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Stowo wstepne

Z ogromng przyjemnoscia przekazujemy na Panistwa rece monografie naukows
pt. Prawo medyczne wobec wyznan xx1 wicku bedaca zbiorem prac uczestni-
kéw Grupy Badaweczej zorganizowanej i koordynowanej przez Europejskie
Stowarzyszenie Studentéw Prawa ELsA Poland. Grupa Badawcza powstata
w ramach Programu Prawo i Medycyna ELs A Poland, ktérego celem jest m.in.
odkrywanie przed studentami prawa meandréw $wiata medycznego, zas przed
studentami medycyny tajnikéw prawa.

Studenci podjeli si¢ opracowania raportu dotyczacego wspétczesnych
szans i zagrozen w prawie medycznym na kilku ptaszczyznach. Zgromadzone
prace poruszaja wazne i aktualne kwestie, jak prawo wlasnosci intelektualne;
w medycynie, prawa cztowicka a biomedycyna, prawo farmaceutyczne a prawo
konkurencji oraz ochrong $rodowiska a wptyw na zdrowie publiczne.

W tym miejscu chcieliby$my serdecznie podzigkowan opiekunom mery-
torycznym poszczegdlnych sekcji: dr Zanecie Pacud, dr Darii Wierzbinskiej,
dr Agacie Wnukiewicz-Koztowskiej oraz dr Jolancie Pacian za czuwanie na te-
matyka prac, opieke merytoryczna, a przede wszystkim za che¢ pomocy studen-
tom. Bez wsparcia, cierpliwosci i ogromnej wiedzy wszystkich wymienionych
monografia nie ukazataby sie, a studenci nie mieliby mozliwosci przedstawienia
wynikéw swoich badan i analiz. Wyrazy uznania nalez si¢ autorom poszczegdl-
nych tekstow, ktdrzy swoja wnikliwoécia, ambicja i zainteresowaniem prawem
medycznym stworzyli tresci o wysokim poziomie merytorycznym. Sktadamy
réwniez gorace podzigkowania dla cztonkéw Europejskiego Stowarzyszenia
Studentéw Prawa ELsA Poland za zaangazowanie w powstanie monografii.

Mamy ogromng nadzieje, ze publikacja, jako owoc ciezkiej pracy, bedzie
przyjemna lektura oraz zostanie przedmiotem dyskusji o wspdtczesnych te-
matach szeroko pojetego prawa medycznego.






Wykaz skréotow
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Prawa czlowieka a biomedycyna






Autonomia woli a interes spoteczny.
Szczepienia w perspektywie moralnej
i prawnej

Katarzyna Swierkot
Uniwersytet Jagielloriski

Choroby zakazne odcisnely swoje glebokie i tragiczne pictno na dziejach
ludzkosci, powodujac epidemie niosace za sobg $mieré milionéw ludzi.
Charakteryzowaly si¢ wysoka zapadalnoscia i Smiertelnodcia, a najtragicz-
niejsze zniwo zbieraly w okresach epidemii. Przykladowo zapadalnos¢ na
uwazang kiedys za pospolite schorzenie bonice, ktérej w Polsce od 2014 roku
nie stwierdzono', na przetomie x1x i xx wieku wynosita 100-170 0s6b na
100 000, a jej $miertelnos¢ dochodzita do 30%, by w czasach epidemii osiagnaé
nawet 70%?. Skutki innych chordb, np. hiszpanki, ospy prawdziwej czy cholery,
byly jeszcze bardziej tragiczne.

Podejmowane od $redniowiecza préby walki z nimi byty mniej lub bar-
dziej skuteczne, poczynajac od picia na umér, przez wcieranie zasuszonych
strupéw chorych na ospg lub noszenie ubrari po zmartych na t¢ chorobe, az
po izolacje zarazonych i modlitwe. W wielu miejscach na $wiecie wystapienie
choréb zakaznych przypisywano grzesznemu trybowi zycia lub magicznym
praktykom mniejszosci religijnych i narodowych.

1 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Parfistwowy Zaktad Higieny — Zaktad
Epidemiologii, Gtéwny Inspektorat Sanitarny — Departament Zapobiegania
oraz Zwalczania Zakazeri i Choréb Zakaznych u Ludzi, ,,Biuletyn — Szczepienia
ochronne w Polsce w 2015 roku”

2 W. Magdzik, Historia nodparniania sztucznego, [w:] Wakcynologia, red. W. Mag-
dzik, Bielsko-Biata 2007, . 59, Central and Eastern European Society of Technology
Assessment in Health Care, z00 lat Szczepieri Ochronnych Przetom w Ochronie
Zdrowia — Wizjonerzy dla Ludzgkosci, [online] http://www.ceestahc.org/pliki/
polecamy/szczepionki/szczepionki_czesc_1.pdfi http://www.ceestahc.org/pliki/

polecamy/szczepionki/szczepionki_czesc_2.pdf [dostep: 21.02.2017].
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Poczatek zakrojonej na skale narodows walki z ospg prawdziwa zawdzie-
czamy lady Mary Wortley Montagu, zonie brytyjskiego ambasadora w Turcj.
Zainteresowana profilaktycznymi dziataniami Turkéw, w 1718 roku rozkazata
podda¢ réwniez jej syna tym praktykom. Dziecko, mimo kilu dni goraczki,
szybko wyzdrowialo i nigdy wiecej nie zachorowalo na ospe. Lady przedsta-
wila t¢ sprawe krélowi Jerzemu i, ktory po przeprowadzeniu eksperymentu
na dwéch skazaicach dofinansowat badania i wydat broszurke napisang pro-
stym i zrozumiatym jezykiem. Od tego momentu takg metode uodparniania
nazywano wariolizacja — od taciniskich stéw variola vera, czyli nazwy ospy
prawdziwej. Zaréwno dzieci monarchéw, jak i sieroty, byly wystawiane na
dziatanie wirusa poprzez aplikowanie im zasuszonych strupéw oséb chorych
na ospe’. Jednak to Edward Jenner jest uwazany za osobe, ktora pokonata t¢
chorobe. Zauwazyt on nizszy stopiert zachorowalnosci na ospe prawdziwg
oraz jej lzejszy przebieg wsrdd oséb pracujacych przy krowach. Chorowali
oni na tzw. osp¢ krowia — krowianke. 14 maja 1796 roku zaaplikowal on
choremu chtopcu rope z dtoni kobiety chorej na t¢ odmiang ospy. Dziecko
nie tylko wyzdrowiato, ale takze nigdy nie zachorowato na ospe prawdziwa.
Otrzymang od Izby Gmin nagrode doktor Edward Jenner w catosci przezna-
czyl na szczepienia ubogich. Metoda Jennera, znana pod nazwg wakcynacji
(od variola vaccina — ospa krowia), szybko rozpowszechnita si¢ w niemal catej
Europie*. Pojawialy si¢ nowe Instytuty Szczepien przeciwko ospie, a takze
zaczeto wprowadzaé obowiazkowe szczepienia w catym kraju®. Jednakze byt
to dopiero poczatek drogi — ospa prawdziwa, wg World Health Organisation,
zostata eradykowana, czyli catkowicie zwalczona, wraz z wyeliminowaniem
patogenu z organizméw ludzkich, zwierzecych i elementéw srodowiska do-
piero w 1979 roku.

Ludwik Pasteur jest druga osoba, ktéra mozna nazwac ojcem szczepionek.
Wihasciwie przez przypadek odkryl, ze bakterie poddane réznym czynnikom
(temperaturze, powietrzu) sa ostabione i nie powoduja choroby. W 1881 roku
stworzyt on szczepionke przeciwko waglikowi, za§ w roku 1885 przeciw wicie-
kliznie. Od tego czasu zaczely powstawac Stacje Szczepieri w réznych czesciach

3 A. Zielinski, Odpornosé zbiorowiskowa, [w:] Wakcynologia, dz. cyt., s. so-57.

4 D.Bednarek, Wakcynologia; znaczenie i perspektywy rozwoju w profilaktyce chordb
zakagnych ludzi i zwierzgt, [w:] ,Weterynaria w terenie”, 2009/03, s. 8.

s W. Magdzik, dz.cyt., s. 6o—61.
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Autonomia woli a interes spoteczny...

Europy, a dziedzina medycyny, wakcynologia, rozwijata si¢ za sprawg wielu
genialnych naukowcéw i lekarzy, takich jak Koch, Behring czy Koprowski.

Czym wicc wlasciwie jest szczepionka? Szczepionka jest to biologiczny pre-
parat podawany osobnikowi w celu wyksztatcenia u niego czynnej odpornosci
na dany ustréj chorobotwérezy (antygen). Organizm zwalcza ten antygen, co
wyksztalca u niego swego rodzaju ,pamiec”, zwang pamiccia poszczepienna.
Przy kolejnym kontakcie z danym antygenem reakcja organizmu bedzie szyb-
sza i silniejsza, co spowoduje brak zachorowania lub tagodniejszy przebieg
choroby. Szczepionka sktada si¢ z martwych badZ ostabionych czynnikéw
chorobotwércezych. Jest wiele rodzajéw szczepionek, te uodparniajace na
jedna chorobe dziela si¢ na poliwalentne i monowalentne. Pierwsze z nich
dzialaja na wiele szczepéw danego czynnika chorobotwérczego, drugie zas
tylko na jeden. Innym rodzajem s szczepionki skojarzone — dziatajg one na
choroby réznego rodzaju®.

Ustawa o zapobieganiu i zwalczaniu chordb zakaznych podaje legalna
definicje szczepienia ochronnego jako podania szczepionki przeciw chorobie
zakaznej w celu sztucznego uodpornienia przeciwko tej chorobie’. Jako ze jest
to dzialanie stuzace profilaktyce i zachowaniu zdrowia, nalezy do kategorii
$wiadczen zdrowotnych w rozumieniu ustawy®, dlatego tez stosuja si¢ do
niego wszystkie przepisy odnoszace si¢ udzielania §wiadczen zdrowotnych.

Dlaczego jednak to osiagniccie medycyny i jego wykorzystanie, ktére ratuje
ludzkie zycie, budzi ostatnimi czasy tyle kontrowersji? Ruchy antyszczepionko-
we podnosza przerézne zarzuty przeciwko akcji szczepieni. Poczynajac od bélu
spowodowanego zastrzykiem, przez niebezpieczne i nienaturalne substangje
zawarte w preparatach, zagrazajace zyciu i powodujace skutki uboczne az po
brak skutecznosci oraz catkowity brak znaczenia w perspektywie spoteczen-
stwa czy spisek koncernéw farmaceutycznych, ktére przez szczepionki maja

6 J. Wysocki, H. Czajka, Szczepienia w pytaniach i odpowiedziach, Krakéw 2007,
s. 11-13; D. Bednarek, dz.cyt., s. 8-9

7 Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i choréb zakaznych u ludzi,
t.j. Dz.U. 2016 poz. 1866, art. 2 p. 26.

8 Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-
nych, t.j. Dz.U 2016 poz. 1938, art. 5 p. 40.
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wywotaé u dzieci autyzm?. W Polsce za$ z roku na rok ro$nie liczba oséb
uchylajacych sie od obowiazkowych szczepien. W latach 2006—2010 liczba
ta utrzymywata si¢ na poziomie 3 tysiccy niezaszczepionych, by w roku 2015
osiggna¢ ponad 16 tysigcy'°.

Chciatabym skupi¢ si¢ na kwestii szczepieni dzieci, z uwagi na fakt, ze to
ich w najwickszym stopniu dotyczg szczepienia obowiazkowe w wielu krajach,
oraz ze wzgledu na problemy zwiazane z udzielaniem zgody na szczepienie
przez opickunéw. Pomijam tutaj niemal catkowicie kwestie szczepieni poeks-
pozycyjnych na tezec czy wscieklizne, oraz szczepient dorostych (np. przeciw-
ko grypie). Nie chcac zaglebial sie w kwestie stricte medyczne, chciatabym
zastanowic sie nad tym, czy i na ile rodzice moga decydowa¢ za swoje dzieci
i czy paristwo ma prawo ingerowa¢, powotujac si¢ na interes spoteczny lub
zdrowie publiczne. Jest to bardzo powazna kwestia, kt6ra wiaze si¢ ze sferg
praw i wolnosci cztowieka i obywatela, ale posrednio oddziatuje réwniez na
cate spoteczeristwo.

Wychodzac z koncepcji autonomii cztowieka, ktérej podwaliny daly prace
Immanuela Kanta i Johna Stuarta Milla, zatozy¢ nalezy, ze cztowiek ma zdol-
no$¢ oraz prawo do decydowania o sobie'". Inne rozumienie autonomii ktadzie
nacisk na mozliwo$¢ dziatania czlowicka bez wptywu czynnikéw zewnetrz-
nych, jak i wewnetrznych, na jego decyzje'>. Oznaczaloby to, ze decyzyjnos¢
czlowieka w sferze swojego zdrowia oraz zycia jest w zasadzie nieograniczona.
Na teorii autonomii wyrasta cala koncepcja $wiadomej zgody. Jest to zaréwno
prawo, jak i w pewnym sensie obowiazek pacjenta do wyrazenia zgody na
$wiadczenie medyczne.

9 K. Jaroszewska i in., Postrzeganie aktywnosci ruchdw antyszczepionkowych przez
rodzicdw matych dzieci, ,Postepy Nauk Medycznych”, t. 27, nr 9, 2014, 5. 617-62.1.

1o Biuletyn Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaktad
Higieny — Zaktad Epidemiologii , GIéwny Inspektorat Sanitarny — Departament
Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen i Choréb Zakaznych u Ludzi, szczZEPIENIA
OCHRONNE w POLSCE W 2015 ROKU, 5. 92.

11 W. Chariska, Bioetyka, red. J. Rézyniska, Warszawa 2013, 5. 75-77.

12 T.L. Beauchamp, J.F. Childress, Szacunek dla antonomis, [w:] Zasady etyki me-
dycznef, Warszawa 1996, s. 132.
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Autonomia woli a interes spoteczny...

Wspétczesnie, praktycznie przed kazdym zabiegiem medycznym wyma-
ga sic wyrazenia zgody". Zgode taka nazywa sie¢ czesto ,$wiadoma zgoda”.
Angielski termin znformed consent w dostownym ttumaczeniu to zgoda po-
informowana, uzasadniona, oparta na wiedzy'*. Ttumaczenie to pokazuje,
jak wazna jest informacja w procesie wyrazania §wiadomej zgody. Prawo do
informacgji jest fundamentalnym prawem pacjenta’s. Podstawowe informacgje,
jakie lekarz musi przekazad pacjentowi, okresla ustawa, za§ moralny obowiazek
naktada Kodeks Etyki Lekarskiej*®. Sq to informacje o stanie zdrowia pacjenta,
rozpoznaniu, metodach diagnostycznych, leczniczych, dajacych si¢ przewi-
dzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz
rokowaniach'”. Ponadto przytoczone akty okreslaja, iz udzielana informacja
ma by¢ przystepna — dostosowana do mozliwoéci pojmowania pacjenta'® oraz
sytuacji. Interwencje ryzykowne i skomplikowane wymaga¢ beda wickszej
ilo$ci szczegétowych informagji*®. Samo udzielenie jej jednak nie wystarczy —
musi ona by¢ zrozumiana. Ustawy moga naktada¢ na lekarza réwniez inne,
szczegdlne obowigzki informacyjne, np. ustawa o zapobieganiu i zwalczaniu
zakazeni i chordb zakaznych, wart. 17 pke. 9, naktada nalekarza prowadzacego
obowiazek poinformowania zaréwno o szczepieniach obowiazkowych, jak
i zalecanych®. Forma udzielenia informacji nie jest doktadnie sprecyzowana,

13 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, t.j. Dz.U. 2017 poz. 125, art. 32,
ust. 1, ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, t. j. Dz.U. 2017
poz. 1318, art. 16.

14 Stownik angielsko-polski Collins, red. J. Fisiak, Warszawa 2000, s. 230.

15 Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, t.j. Dz.U. 2017 poz. 1318,
art. 9, art. 12.

16 Naczelna Izba Lekarska (N11), Kodeks Etyki lekarskiej art. 13, ust 2 i 3, oraz
art. 15 oraz art. 17, [dostgpne online] http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_
file/0o03/4764/Kodeks-Etyki-Lekarskiej.pdf [ dostep: 21.02.2017].

17 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tj. Dz.U. 2017 poz. 125, art. 31
ust 1.

18 J. Katz, Natura procesu swiadomej zgody w badaniach klinicznych, red. nauk.
W. Galewicz , Krakéw 2011 (Antologia Bioetyki, t. 3),s. 112—113.

19 W. Chariska, J. Rézyriska, dz. cyt., s. 82.

20 Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeni i choréb zakaznych u ludzi, t..

Dz.U. 2016 poz. 1866, art. 17 pkt. 9.
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moze to by¢ wiec przekaz zaréwno ustny, jak i pisemny. Podnosi si¢ jednak
przydatno$¢ dokonania tego w formie pisemnej, z uwagi na mozliwe pézniejsze
trudnosci dowodowe. Ponadto rozporzadzenie naktada na lekarza obowiazek
odnotowania tego faktu w karcie uodpornienia, ksiazeczce szczepien oraz
dokumentacji medycznej*'. Jezeli lekarz nie dopetnitby obowiazku poinformo-
wania lub nie odnotowat tego w karcie, w mojej opinii mégtby by¢ pociagniety
do odpowiedzialnosci zaréwno karnej, cywilnej, jak i zawodowej. W tej sytuacii,
gdyby obowigzkowe szczepienie nie zostato zrealizowane, rodzice czy opieku-
nowie prawni nie powinni ponosi¢ negatywnych konsekwencji. Przyjmuje sig,
ze nie majg oni obowiazku znad kalendarza szczepien, a w przypadku braku
powiadomienia nie musza zdawa¢ sobie sprawy z tego zadania*.

Kolejnym warunkiem wymaganym jest dobrowolno$¢ zgody. Jak wcze-
$niej wspomniatam, odcigcie si¢ od wszelkich bodZcéw zewnetrznych jest
niemozliwe. Zachowanie lekarza powinno by¢ takie, aby nie wptywalo na
decyzje pacjenta. Nie moze on uzywaé manipulagji, ktamstwa, grozby czy
przemocy. Naganne jest takze naciskanie na wyrazenie zgody pod presja czasu.
Nie wszystkie formy przekonywania sa jednak zakazane. Podawanie realnych
alternatyw, argumentow za i przeciw oraz uzupetnianie wiedzy sa pozadanymi
dziataniami®.

Jednym z najwazniejszych warunkéw zaistnienia $wiadomej zgody jest
kompetencja do jej wyrazenia. Z jednej strony kompetencja faktyczna — czy
dana osoba jest w stanie podja¢ dana decyzje ze wzgledu na swoje osobiste
przymioty. Pacjent musi by¢ w stanie zrozumie¢ sytuacje, w ktérej si¢ znalazt
oraz informacje przekazywane mu przez personel medyczny, aby ocenic je na
gruncie swoich oczekiwan i Swiatopogladu oraz zakomunikowad swoja wole.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze jednostka kompetentna w jednej sprawie, moze
nie by¢ kompetentna w innej, a jej kompetencja zmienia¢ si¢ moze w czasie.
Od kompetencji faktycznej odréznia sie kompetencje prawna, oparta na od-
powiednich normach prawnych. Osoba zdolna do decydowania o sobie jest

21 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowiazkowych szczepieri ochron-
nych, t.j. Dz.U. 2016 poz. 849, par. 9 pkt. 4.

22 A. Augustynowicz, I. Wrzesniewska-Wal, Aspekty prawne obowigzkowych szczepien
ochronnych u dzieci, ,,Pediatria Polska”, vol. 88, 2013, 5. 122.

23 W. Chariska, dz. cyt,, s. 83.

24 T.L.Beauchamp, J.F. Childress, dz. cyt., s 149.
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najczesciej pacjent®. Za osobe, ktdra nie ma kompetencji prawnej, wyraza
zgode opiekun prawny. Dla dziecka najczesciej jest to rodzic, zgodnie z art. 92
i 97 k.r.o. W razie braku opiekuna prawnego potrzebne jest zezwolenie sadu
opickuriczego®. W przypadku dziecka, ktére ma ukoriczone szesnascie lat,
musi ono réwniez wyrazi¢ zgode. Sytuacja ta jest nazywana zgoda kumulta-
tywng. Gdy nie otrzymali$my jej, potrzebne jest zezwolenie sadu opiekuricze-
go*”. Zgoda nie jest konieczna w momencie zagrozenia zycia i koniecznosci
udzielenia niezwlocznej pomocy lekarskiej, co jednakze w przypadku szczepien
z reguly nie zachodzi**.

Jezeli chodzi o forme zgody, wyrdznia si¢ kilka sposobéw jej udzielenia.
W prawie medycznym podnosi sie, aby zgoda na zabiegi byta udzielana wyraz-
nie. Ogdlng zasady jest udzielanie zgody na interwencje¢ medyczng w formie
ustnej, jednakze zgoda moze by¢ wyrazona réwniez w sposéb domniemany —
przez zachowanie niebudzace watpliwosci. Takim zachowaniem moze by¢
nawet nastawienie reki przy szczepieniu lub pobraniu krwi. Zgoda w formie
pisemnej jest wymagana w wypadkach szczegdlnych, przewidzianych przez
ustawe™, jak np. zabieg podwyzszonego ryzyka®.

Szczepienia jednakze rzadza si¢ nieco innym, bardziej skomplikowanym
rezimem prawnym. Wynika to zaréwno z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie obowiazkowych szczepieni ochronnych, ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, jak réwniez osiagnie¢ nauki
w tym zakresie?'. Szczepienie musi zosta¢ poprzedzone badaniem lekarskim,
kwalifikujacym do niego oraz wykluczajacym mozliwe przeciwwskazania.
Konieczny jest zaréwno wywiad, jak i badanie przedmiotowe, czy dana

25 Art. 32 ust 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, t.j. Dz.U. 2017 poz. 125.

26 Tamze, art. 32 ust. 2.

27 Tamze, art. 32 ust. 5-6.

28 Tamze, art. 33 ust. 1.

29 Tamze, art. 32 ust 7, oraz art. 17 ust 4 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, t.j. Dz.U. 2017 poz. 1318.

30 Art. 18 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, t.j. Dz.U. 2017
poz. 1318.

31 Art. 17 ust. 10, Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi, t.j. Dz.U. 2016 poz. 1866, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie

obowigzkowych szczepieri ochronnych t.j. Dz.U. 2016 poz. 849.
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osoba jest zdrowa. W przypadku osdb cierpigcych na choroby przewlekle
wymagane jest ustalenie stanu remisji choroby**. Rozporzadzenie pozwala
na poddanie badaniu kwalifikacyjnemu oraz szczepieniu dziecko do lat 6
w obecnosci opieckuna prawnego lub opickuna faktycznego w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta?.
Skomplikowang kwestig jest okreslenie, ktére osoby mozna uznaé za opieku-
néw faktycznych. Wezedniej wspomniana ustawa méwi o ,osobie sprawujacej,
bez obowigzku ustawowego, stala opieke nad pacjentem, ktéry ze wzgledu
na wiek, stan zdrowia albo stan psychiczny opieki takiej wymaga”. Znaczy
to tyle, ze osoba opiekujaca si¢ dzieckiem doraznie — jak np. opickunka czy
babcia w momencie, gdy rodzice sa w pracy — nie jest opiekunem faktycznym.
Jednakze gdyby znajdowali si¢ oni przez dtuzszy czas za granica, w takiej
sytuacji babcia mogtaby zaprowadzi¢ dziecko na szczepienie. Uregulowanie
takie moze co prawda komplikowa¢ sytuacje pracujacych rodzicéw, jednakze
zmniejsza mozliwos¢ wystepowania konfliktéw oraz chroni sfer¢ praw ro-
dzicielskich®*. Zgota inaczej sprawa si¢ ma, gdy szczepione ma by¢ dziecko
powyzej 6 roku zycia. Zgodnie z rozporzadzeniem obecno$¢ opiekuna nie
jest wymagana, lecz konieczna jest pisemna zgoda osoby sprawujacej piecze
prawna’. Znaczy to, ze zaréwno babcia, rodzeristwo czy opiekunka, a nawet
samo dziecko moze zglosi¢ si¢ do szczepienia, posiadajac uprzednia zgode
rodzica**. Wedtug tego uregulowania niedopuszczalne jest zaszczepienie
dziecka bez zgody rodzicéw lub opiekunéw prawnych?®”.

Jednakze przy wystapieniu pewnych medycznych przeciwwskazan
szczepienie moze zosta¢ odroczone przez lekarza, jak réwniez moze zostaé

32 J. Piotrowska-Jastrzebska, M. Piotrowska-Depta, Praktyczne aspekty szczepier:
ochronnych u dziect, ,Pediatria i Medycyna Rodzinna”, 4/2008, s. 241.

33 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych szczepient ochron-
nych Dz.U.2016.849, par. 7 p. 1.

34 D.Karkowska, Komentars Ustawa o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta,
Warszawa 2016, s. 104—120.

35 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowiazkowych szczepieri ochron-
nych Dz.U.2016.849, par. 7 p. 2.

36 R. Kubiak, Szczepienia dzieci bez obecnosci rodzicdw, ,Medycyna Praktyczna.
Szczepienia”, 2/2012,s. 80-81.

37 A. Augustynowicz, I. Wrzesniewska-Wal, dz. cyt., s. 122-123.
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przygotowany Indywidualny Kalendarz Szczepien, bioracy pod uwage stan
zdrowia dziecka, jak i obowigzujacy Program Szczepieri Ochronnych?®.

W teorii wicc nie powinien pojawi¢ si¢ zaden problem w zwiazku z wyra-
zeniem zgody na szczepienie. Niestety nie jest to takie proste, ze wzgledu na
fakt, ze szczepionki to preparaty posrednio oddziatujace na cale spoteczeristwo.
Z jednej strony chronig one osobg zaszczepiona przed dana choroba, lecz
z drugiej wplywaja na kondycje calej populacji. Wedtug opracowari nauko-
wych choroby zakaZne przestaja by¢ grozne dla spoleczeristwa zaszczepio-
nego przeciwko nim w granicach 90% populacji z uwagi na tzw. odpornosé
zbiorowa, czy — inaczej zwang — populacyjna. Przed niektérymi chorobami,
gdzie czynnik chorobotwoérczy znajduje sic w srodowisku lub choroba nie jest
przenoszona z czlowieka na cztowieka (jak np. tezec i wicieklizna) odpornosé
zbiorowa nie ma znaczenia. Takie szczepienie ma za zadanie chroni¢ osoby
narazone na zachorowanie. Inna choroba, ktéra prawdopodobnie nigdy nie
zostanie opanowana, jest grypa — z powodu zmiennosci genetycznej i szybkosci
powstawania nowych mutacji wirusa.

Jednakze nie ma tak prostego przetozenia, ze przy zaszczepieniu 90% spo-
teczenstwa nikt nie zachoruje. Wplyw maja tutaj bardzo rézne czynniki, ta-
kie jak struktura spolteczna, pora roku i nasilenie kontaktéw, réznicowanie
geograficzne itd.?*. Biorac jednak pod uwage choroby takie jak ospa, odra
czy rézyczka, mozemy méwié o odpornosci zbiorowej. W zwiazku z tym
w momencie, w ktérym odpowiednio duza czes¢ spoteczeristwa jest odporna,
jednostki nieszczepione réwniez s3 chronione. Moze jednak nastapié sytuacja,
w ktérej czes¢ nieszczepiona rozrosnie si¢ na tyle, Ze ochrona zapewniana
przez szczepionych przestanie wystarczad i chory stwarza¢ bedzie zagrozenie
zaréwno dla siebie, jak i 0s6b naokoto. Dotyczy to ludzi, ktérzy moga by¢
nieszczepieni z réznych przyczyn, jak przeciwwskazania medyczne czy zbyt
mtody wick na rozpoczecie szczepieri®.

Czy jednak odmawiajac szczepieni z powodéw innych niz wyzej wymienio-
ne, czlowiek moze podjaé decyzje, ktérej konsekwencje moga dotknaé szerokie

38 Tamze,s. 121-122; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowiazkowych
szczepieri ochronnych t.j. Dz.U. 2016 poz. 849.

39 Andrzej Zieliiski, dz. cyt., s. s0-57.

40 S. Gatecki, Szezepienia obowigzkowe — wolnos¢ jednostki a bezpieczerstwo spotecznosti,

»Medycyna Praktyczna. Szczepienia”, 03/2014, 5. 87—-90.
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rzesze ludzi? Z jednej strony, powotujac si¢ na koncepcje autonomii — owszem.
Z drugiej jednak, zadaniem paristwa jest ochrona jego obywateli i aktywne
przeciwdziatanie zagrozeniom. Pojawia si¢ réwniez dylemat, czy rodzic moze
dziala¢ na szkode swoich dzieci?

Odnoszac sie do tego problemu, nalezy podkreslié, ze rodzice majg duzg
swobode w wychowaniu dziecka, jednakze zaréwno ustawa, jak i Konstytucja
naktadaja na nich takze szczegdlne obowiazki. Takim obowiazkiem jest np.
takze szczegblna ochrona praw dziecka oraz obowiazek zapewnienia ade-
kwatnej opieki zdrowotnej. Chronione s3 w ten sposdb interesy osob, ktére
same nie s3 w stanie ich dochodzi¢*'. Rodzice s3 whasciwie pierwsza instancja
dbajaca o zdrowie ich dzieci. Niektdrzy okreslajg nieszczepienie dzieci jako
ograniczanie prawa dziecka do zdrowia, gdyz tego rodzaju zaniechanie zdecy-
dowanie zwigksza ryzyko zachorowania i innych negatywnych konsekwencji*.
W momencie istnienia zagrozenia dla dobra dziecka sad opiekuriczy moze
wydad zarzadzenie, w ktérym wiadza rodzicielska bedzie ograniczona®. Mozna
wyobrazi¢ sobie taka sytuacje w kontekscie braku zgody na obowiazkowe
szczepienia ochronne. Biorac pod uwage aktualne orzecznictwo SN, celem
dzialania sadéw opiekuniczych jest ochrona dobra dziecka. Dziatanie to jest
wiec profilaktyczne, a nie represyjne w stosunku do rodzicéw i moze zostaé
podjete juz w razie zagrozenia dobra dziecka, by zapobiec ujemnym skutkom
niewtasciwego lub nieudolnego jej sprawowania*.

Na ile wigc paristwo moze ingerowaé w nasza sfere wolnosci? W swietle
koncepcji autonomii, zaréwno w medycynie, jak i w prawie, ogdlnie kryty-
kowane i ograniczane jest podejécie paternalistyczne. Paternalizm to teoria,
wedle ktérej ogranicza sic swobode decydowania danej grupy ludzki z uwagi
na ich dobro. Jestesmy nie tylko uprawnieni, ale nawet zobowigzani do dzia-
tania dla dobra drugiego cztowieka bez jego wiedzy, a nawet wbrew woli®.

41 Konstytugja, Dz.U. 1997 Nr 78 poz. 483, art. 68 p.3, art. 72; D. Karkowska, dz. cyt.,
s. 110.

42 M. Muiller, Dzieci majg prawo do zdrowia , ,Medycyna Praktyczna. Szczepienia”,
02/2012, 5. 6-9.

43 Kr.o,t.j.DzU. 2017 poz. 682, art. 107.

44 Postanowienie SN z dn. 13 wrze$nia 2000 1., I CKN 1141/00, Postanowienie SN
zdn. 27 pazdziernika 1997 r., IIT CKN 321/97.

45 M. Nowacka, Autonomia pacjenta jako problem moralny, Bialystok 2005, s. 12-24.
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W medycynie to lekarz jest osoba, ktdra najlepiej wie, co jest dla pacjenta
najlepsze. Swoboda decyzji pacjenta (osoby, ktdrej zdrowie i zycie jest naczelna
warto$cig) jest mocno ograniczona. Podejécie paternalistyczne jest tradycyjnie
zwiazane z wiedza lekarza, kt6ra zdecydowanie przewyzsza wiedze medyczna
zwyklego cztowicka. Juz od czaséw Hipokratesa lekarski autorytet uwazany
byl za niepodwazalny**. Obowiazek stuzby zyciu oraz zdrowiu ludzkiemu
$lubuja absolwenci medycyny*. Ustawa zasadnicza réwniez podkre$la prawo
do ochrony zycia i zdrowia**. Czy wobec tego mielibysmy catkowicie odrzucié
starania personelu medycznego o nasze dobro? Nie, we wspétczesnym $wiecie
pewna doza paternalizmu jest wrecz potrzebna. Méwiac zaréwno o osobach
niezdolnych do decydowania o sobie (nieprzytomni, chorzy psychicznie), ale
réwniez o takich, ktdre nie czujg si¢ na sitach, aby samodzielnie podejmowaé
decyzje z uwagi na stan emocjonalny i psychiczny lub brak koniecznych in-
formacji. Nalezy tez zauwazy¢, ze tak jak odrzucamy catkowity paternalizm
w stosunku do jednostki, tak w pewnych sytuacjach jeste$my w stanie moralnie
uzasadni¢ takie dzialania. Chociazby przymusowe leczenie chordb zakaznych,
ktére ogranicza autonomig chorej osoby, lecz jego rezultatem bedzie dziatanie
dla dobra spoleczeristwa. Jednakze kwestia szczepien to nie tylko dziatania
samych lekarzy. Z uwagi na nalozenie przez paristwa obowiazku ustawowe-
go mozna to rozumie¢ jako ,kategori¢ przymusu prawnego, uzasadnionego
dobrem wspdlnoty”™.

Juz od lat so. xx wieku paristwo polskie chroni obywateli przed choroba-
mi zakaznymi w sposéb skoordynowanys°. Kwestic prawna reguluje ustawa
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi. Ustawa
ta naktada na osoby przebywajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

46 K. Wronski, J. Cywinski, R. Bocian, Jakos¢ w medycynie. Paternalizm w medy-
cynie, ,Kardiochirurgia i Torakochirurgia Polska”, vol. 5, nr 3, 2008, 5. 349-352,
[online] http://www.termedia.pl/Jakosc-w-medycynie-Paternalizm-w-medycynie,
40,11010,1,0.html [dostep: 21.02.2017].

47 Naczelna Izba Lekarska (N11), Kodeks Etyki Lekarskiej, Przyrzeczenie lekar-
skie, dostepne online: http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/oco3/4764/
Kodeks-Etyki-Lekarskiej.pdf [dostep: 21.02.2017].

48 Konstytucja, Dz.U. 1997 Nr 78 poz. 483, art. 68, art. 38.

49 M. Nowacka, dz. cyt., s. 12—30.

so K. Jaroszewska, A. Marciniak, M. Gawlak, dz. cyt., s. 617-621.
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obowiazek poddania si¢ szczepieniom ochronnym, jak réwniez do stosowania
si¢ do zakazéw i nakazéw odpowiednich organéw majacych na celu zapobie-
ganie i zwalczanie choréb zakaznychs*. W rozporzadzeniu ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia okreslone sa choroby objete obowiazkiem szczepient
ochronnych. Nalezy do nich m.in. blonica, gruzlica, polio, odra, ospa wietrzna,
$winkas*. Poddane obowiagzkowym szczepieniom musza by¢ dzieci od siéd-
mego miesiaca zycia do lat dziewietnastu, jak réwniez osoby narazone na
kontakt i zachorowanie, np. poprzez zranienie (t¢zec, wscieklizna) lub z uwagi
na wykonywany zawéd (wirusowe zapalenie watroby typu B)’*. Doktadne
informacje podawane sa w komunikacie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
oglaszajacego Program Szczepieri Ochronnych na dany rok. Program ten,
zwany potocznie Kalendarzem Szczepiers, jest sporzadzany zgodnie z aktualng
sytuacja epidemiologiczna oraz wiedzg medycznas+.

Mozna zastanowic si¢ nad pozycja tego komunikatu w systemie Zrédet
prawa. Obowiazek szczepieri naktadany jest ustawa, za$ precyzowany roz-
porzadzeniem, ktdre okresla pewien przedzial wickowy, ale nie podaje kon-
kretnego wieku. Réwniez rodzaj i typ szczepionki nie sa w rozporzadzeniu
podane. Informacje te znajduja si¢ we wczesniej wspomnianym komuni-
kacie, ktéry — mimo ze naktada na obywateli obowigzki — to nie znajduje
si¢ w konstytucyjnym katalogu Zrédet prawa z art. 87. Sytuacje takg mozna
wyttumaczy¢ wzgledami medycznymi, dynamika sytuacji epidemiologicznej,
jak réwniez wygoda w aktualizacji, jednak z perspektywy prawnej takie roz-
wigzanie wedtug niektérych mogtoby stanowié¢ podstawe kwestionowania
zgodnosci z Konstytucja’s. Jednakze komunikat ten jest traktowany jedynie
jako wytyczne dla lekarzy, wobec tego obowigzek poddania si¢ szczepieniu
jest wypadkowa obowigzku ustawowego i decyzji podejmowanej przez lekarza

51 Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, Dz.U.
2016 poz. 1866, art. 5 p 1, 1b, ip. 3.

52 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowiazkowych szczepieri ochron-
nych, Dz.U. 2010 Nr 254 poz. 1711, § 2.

53 Tamze,§ 3.

54 Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, t..
Dz.U. 2016 poz. 1866, art. 17, pkt. 11 (3), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie obowigzkowych szczepieni ochronnych, t.,j. Dz.U. 2016 poz. 849, par.s.

55 A. Augustynowicz, I. Wrzesniewska-Wal, dz. cyt., s. 121.
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na podstawie komunikatu oraz wiedzy medycznej i stanu zdrowia osoby.
W takim rozumieniu kwestia zgodnosci samego komunikatu z Konstytucja
nie ma znaczenia.

Kwestia obowiazkowosci szczepien jest zagadnieniem ciekawym i kontro-
wersyjnym. Wedtug niektérych lekarzy podziat szczepien na obowigzkowe
i zalecane jest wrecz btedny, gdyz zaleca sic poddanie sie szczepieniu przeciwko
kazdej chorobie z uwagi na ptynace z tego korzyéci. Wiasciwy bytby podziat
na szczepienia powszechne, refundowane oraz nierefundowane’®. Niestety
z uwagi na duzy wplyw sytuacji finansowej paistwa na wyglad Programu
Szczepient Obowigzkowych niektére szczegdlnie zalecane szczepienia nie sg re-
fundowane, a moga by¢ do$¢ kosztowne. Mowa tutaj np. o zywo dyskutowane;j
szczepionce przeciwko pneumokokom lub stosowaniu szczepionek wysoce
skojarzonych. Nalekarzu ciazy wezesniej wspominany prawny i moralny obo-
wigzek poinformowania o takich preparatach. Przez niektérych jednak moze
by¢ to odbierane jako zbyt $cista wspdtpraca z firmami farmaceutycznymi®’.

Co dzieje si¢ jednak, gdy kto$ uchyla sie od wykonania obowiazku szcze-
pienia? Po pierwsze nalezy zdefiniowaé, kiedy mamy do czynienia z osoba
uchylajaca sie. Sktada si¢ na to kilka przestanek. Pierwsza z nich jest fake
poinformowania danej osoby o obowiazkowych szczepieniach ochronnych
w sposob okreslony wezesniej, zgodnie z przepisami k.c. Wedtug literalnego
brzmienia przepisu wystarczy jednokrotne powiadomienie®. Ustawa precy-
zuje, ze w odniesieniu do oséb matoletnich za realizacje szczepieri ochronnych
odpowiedzialni sg ich przedstawiciele ustawowi lub faktyczni®. Po drugie,

56 M. Solecka, Czy Polska jest gotowa na zniesienie obowigzkn szczepiern?, [online]
http://www.mp.pl/szczepienia/specjalne/ 1 3462.6,czy-polska-jest-gotowa-na-
zniesienie-obowiazku-szczepien, [dostep: 21.02.2017].

57 M. Miiller, Dzieci majg prawo do zdrowia, ,Medycyna Praktyczna. Szczepienia”,
02/2012, 5. 6-9.

58 Gtéwny Inspektorat Sanitarny, Stanowisko Giéwnego Inspektora Sanitarnego
dot. zagadnienia wlasciwego sposobu dokumentowania przez lekarza udzielenia
pacjentowi lub jego opickunowi informacji o szczepieniach obowigzkowych
izalecanych, [online] http://gis.gov.pl/images/ep/stanowiska_komentarze_szcze-
pienia/udzielanie_informacji.pdf [dostep: 21.02.2017].

59 Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeni i choréb zakaznych u ludzi, t..

Dz.U. 2016 poz. 1866, art. 5 p. 2.
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osoba uchylajaca si¢ od szczepienia nie zgtosita sie do lekarza w celu szczepienia
ani nie przedstawita zaswiadczenia o poddaniu si¢ szczepieniu. Po trzecie, nie
ma medycznych przeciwwskazan do szczepien ani wskazari do ich odroczenia.
Przestanki te musza by¢ spetnione tacznie. Za wykonanie obowiazku szcze-
pienia odpowiedzialno$¢ zaréwno administracyjna, jak i karng ponosi osoba
zobowiazana, a w przypadku dzieci — ich opiekun prawny®. W takiej sytuacji
moze zostaé rozpoczeta administracyjna procedura wyegzekwowania obowiaz-
ku szczepieni oraz natozona grzywna®'. Nie mozna jednak stosowad przymusu
bezposredniego w celu wyegzekwowania szczepienia, za$ lekarz, ktéry taki
zabieg przeprowadzi bez zgody, moze zostaé pociagnicty do odpowiedzialnosci
zaréwno karnej, jak i cywilnej. Bez znaczenia jest tutaj fake, Ze dane szczepienie
jest okreslane jako obowigzkowe. Realizacja $wiadczenia medycznego bez
zgody jest naruszeniem praw pacjenta i dziatanie lekarza dla dobra dziecka
nie ma tutaj znaczenia®. Przymus fizyczny moze by¢ stosowany w sytuacji
spelnienia dwéch przestanek — zaktualizowanego obowiazku poddania sie
szczepieniom oraz podejrzenia lub rozpoznania szczegdlnie niebezpiecznej
i wysoce zakaznej choroby®. W przypadku szczepien ochronnych druga z tych
przestanek zazwyczaj nie jest spetniona.

Jednakze stosunkowo prosto da si¢ uniknaé negatywnych konsekwen-
Gji nieszczepienia dzieci. Jedna ze strategii jest catkowite ignorowanie tego
obowiazku, co koniczy si¢ najczesciej grzywna. Mozna jednak znalez¢ lekarza
0 ,odpowiednim” podejéciu do tej kwestii, ktéry nie bedzie dociekat lub bedzie

6o Gléwny Inspektorat Sanitarny, Stanowisko Gtéwnego Inspektora Sanitarnego dot.
zagadnienia kryterium uznawania oséb zobowigzanych do wykonania obowiazku
poddawania si¢ szczepieniom ochronnym za osoby uchylajace si¢ od jego wyko-
nania. [online] http://gis.gov.pl/images/ep/stanowiska_komentarze_szczepienia/
kryterium_uznawania_oséb_zobowigzanych_do_wykonania_obowiazku.pdf
[dostep: 21.02.2017].

61 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Krakowie z dn. 16 kwietnia
2013 1. I SKA/Kr 1103/12.

62 R. Kubiak, Odpowiedzialnost prawna lekarza za szczepienie bez zgody lub za
ciggkie niepoggdane odczyny poszczepienne, ,Medycyna Praktyczna. Szczepienia”,
1/2012,58. 88-93.

63 Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i choréb zakaznych u ludzi, t..

Dz.U. 2016 poz. 1866, art. 31 p. I.
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wypisywat odroczenia. ,,Cenni” w tej kwestii sa lekarze przyjmujacy prywatnie,
nieprowadzacy programu szczepien ochronnych. Lekarze posiadajacy kontrake
z NFZ majg obowiazek przesyta¢ do Sanepidu informacje o nieszczepieniu.
W razie braku kontraktu tego obowiazku nie ma. Stosunkowo prosto jest
wiec uczyni¢ dziecko ,niewidzialnym” dla Sanepidu. Wystarczy, aby nie byto
zarejestrowane w przychodni poz. W wielu przypadkach jest to bardzo proste -
szpitale bez problemu wydaja dokumentacje medyczna, aby rodzic sam zapisat
dziecko do przychodni. Po zapisie mozna zabra¢ stamtad karte szczepien,
podpisujac o$wiadczenie, np. Ze zmienia si¢ miejsce zamieszkania. Dziecko
ma najczedciej zapewniong opieke zdrowotna przez lekarzy przyjmujacych
prywatnie lub doraznie, korzystajac z pomocy nocnej i Swigtecznej. Wobec tego
stwierdzenie uchylania si¢ od tego obowiazku jest praktycznie niemozliwe®*.
Cickawym zagadnieniem jest kwestia, czy szkoly i inne placéwki moga
odmawiaé przyjecia nieszczepionych dzieci. Z pytaniem tym wigze sie takze
pytanie o prawo rodzicéw do informagji, czy w danym miejscu znajduja si¢
nieszczepione dzieci. Jest to wazna kwestia, gdyz posytajac dziecko do takiego
miejsca, mozemy je narazi¢ na niebezpieczenistwo zarazenia. Niezaleznie od
waznych przestanek moralnych i potrzebny ochrony interesu spotecznego od-
powiedZna obate pytania jest jednak negatywna. Nie zmienia tego inicjatywy
samorzadéw, ktére z jednej strony zakazujg przyjmowania nieszczepionych
dzieci do ztobkéw i przedszkoli, a z drugiej pozwalaja zdoby¢ dodatkowe punk-
ty przy rekrutacji, starajac si¢ naktoni¢ rodzicéw do szczepieni. Ich uchwaty
stoja w sprzecznosci z Konstytucjg, co prowadzi do ich uchylania w kolejnych
sadach, z uwagi na fakt, ze moga one prowadzi¢ do ograniczenia zasady réwno-
$ci wobec prawa i dyskryminacji®. Odmowa przyjecia do szkoty bytaby ponad-

to ograniczaniem konstytucyjnego prawa do edukacji®, a informacje o stanie

64 M. Solecka, Niewidzialni, [online] http://www.mp.pl/szczepienia/specjalne/
124944,niewidzialni [dostep: 21.02.2017].

65 M. Solecka, Zagrozenia epidemiczne — kogo bardziej chroni paistwo polskie?,
[online] http://www.mp.pl/szczepienia/specjalne/ 13 462.4,zagrozenia-epidemicz-
ne-kogo-bardziej-chroni-panstwo-polskie [dostep: 21.01.2017].

66 Konstytucja, Dz.U. 1997 nr 78 poz. 483, art. 70.
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zdrowia sg $cisle chronione zaréwno konstytucyjnie®, jak i ustawowo.*® Ani
dyrektor placéwki, ani rodzice dzieci do niej uczeszczajacych nie maja prawa
do uzyskania takich informacji i nie moga zada¢ okazania ksiazeczki szczepien.
Jedynymi organami, ktére te informacje zbieraja i przetwarza sg lekarz pro-
wadzacy oraz Paristwowa Inspekcja Sanitarna®. Przemawia za tym ochrona
praw i wolnosci jednostki. Istnieje jednak — propagowany przez czgé¢ spole-
czeristwa — moralny postulat, aby informacje te nie byty utajnione z uwagi na
niebezpieczeristwo zakazenia sprowadzane przez nieszczepionych. Zagadnienie
to nie jest jednoznaczne. Ze wzgledu na wezesniej opisang odpornos¢ zbio-
rowg sam fakt braku zaszczepienia jednego dziecka nie sprowadza wysokiego
prawdopodobieristwa zachorowania innego. Trudno jest rowniez potaczyé
adekwatnym zwiazkiem przyczynowo-skutkowym zachorowanie jednej osoby
z faktem niebycia zaszczepionym przez inna. Dlatego tez dochodzenie roszczen
odszkodowawczych z powodu zachorowania w postepowaniu cywilnym moze
by¢ zdecydowanie utrudnione, mimo teoretycznej mozliwoéci’.

Mozna tez zastanowic sie nad zagadnieniem, czy nieszczepienie dziecka,
liczac na ochrone zapewniang przez odporno$¢ zbiorows, jest moralnie ak-
ceptowalne. Angielskojezyczne zrédta okreslaja taka sytuacje jako free-riding,
w polskim pismiennictwie — efekt gapowicza. Jest to korzystanie z zalet pew-
nego rozwigzania, lecz bez ponoszenia kosztéw i ryzyka, ktére w rezultacie
prowadzi do braku dostepnosci danego dobra publicznego™. Dla przyktadu,
pewien czlowiek korzysta z komunikacji miejskiej, nie ptacac za przejazd.
Nie jest w zaden sposéb kontrolowany, a koszty ponosza inni pasazerowie
kupujacy bilety. Jednakze gdy zbyt wiele oséb postanowi zosta¢ gapowicza-
mi, utrzymanie transportu stanie si¢ niemozliwe. W kontekscie moralnym
wickszo$¢ 0séb potepia wyzej przytoczone zachowanie, ktére whasciwie jest
bardzo podobne do probleméw ze szczepieniami. Skoro wigkszo$¢ 0séb jest

67 Tamze, art. 47 iart. 1.
68 Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, t.j. Dz.U. 2017 poz. 1318,
art. 131 14.
69 T.Zimna, Nieszczepione dzieci w placdwkach opickuiiczych i oswiatowych, [online]
http://www.mp.pl/szczepienia/prawo/zapytajprawnika/ 1225 5 2,nieszczepione-
-dzieci-w-placowkach-opiekunczych-i-oswiatowych [dostep: 21.02.2017].
70 Tamze.

71 Z.Dach, Mikrockonomia, Krakéw 2002, s. 331-333.
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zaszczepiona i dziata odporno$¢ zbiorowa, to éw ,gapowicz” nie czuje takiej
potrzeby, bo — pomimo braku spetnienia tego obowiazku — bedzie chronio-
ny przed chorobami. Jezeli ,gapowiczédw” bedzie jednak wigcej, caly system
upadnie. Klasycznie najlepszym sposobem walki z tym problemem sg dziatania
paristwa i administracji, ktére eliminujg takie zachowania spoteczefistwa’.
Jednakze nalezy wzia¢ pod uwage, ze produkuja one pewne koszty. Analizujac
najlepsze sposoby walki z free-riders, trzeba poréwna¢ wydatki z oczekiwanymi
rezultatami i dostosowad je do sytuacji.

Z uwagi na to, ze szczepienia pozostaja $wiadczeniem medycznym, kolejna
kwestig jest ryzyko wystapienia efektéw niepozadanych, czesto niezaleznych
od zastosowanej procedury. Pierwsza niepozadana sytuacja, jaka moze sie
pojawi¢ w kontekscie szczepieri, jest brak odpornosci z uwagi na nienalezyte
zaszczepienie badZ transport preparatu, a nawet indywidualne cechy danego
osobnika”, czego nie da si¢ sprawdzi¢ empirycznie.

Moga wystapic¢ réwniez Niepozadane Odczyny Poszczepienne (Nop). Sg
to zdarzenia i reakcje nastgpujace po szczepieniu. Ich zakres moze by¢ szeroki,
zaczynajac od postaci tagodnej (goraczka, obrzek, zaczerwienienie) po bardzo
powazne, ktére moga prowadzi¢ do hospitalizacji, trwatego ubytku sprawnosci
czy nawet $mierci.

Rozréznia si¢ kilka ich typéw: koincydencje, reakcje wywotane bied-
nym wykonaniem szczepienia i odczyny zalezne od konkretnej szczepionki.
Najbardziej problematyczne sa sytuacje koincydencji, czyli zdarzenia wyste-
pujace niezaleznie od szczepienia. W ostatnich latach zaobserwowano wzrost
wystepowania autyzmu, co wiaze si¢ z rozwojem diagnostyki. Nie jest to
wiec zwiazek przyczynowo-skutkowy miedzy szczepieniem a wystapieniem
autyzmu. Wyjasnienie jest stosunkowo proste — czas, w ktérym autyzm jest
diagnozowany, zbiega si¢ najczesciej w czasie z podaniem szczepionki MMR7*.

Po wystapieniu reakcji organizmu, ktéra moze mie¢ zwiazek ze szczepie-
niem, konieczne jest poinformowanie lekarza oraz sprawdzenie opakowania

72 J. Wilen Berg, A/l for One and One for All: Informed Consent and Public Health,
Faculty Publications 2012, [online] h2p://scholarlycommons.law.case.edu/facul-
ty_publications/14 [dostep: 21.02.2017].

73 A. Zieliiski, Skutecznos¢ szczepionek i szczepiets, [w:] Wakcynologia, dz. cyt., s. 95.

74 Tamze, s. 106.
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po podanej szczepionce, w szczegdlnosci daty produkciji, serii i daty waznosci’.
NoOP s3 zdecydowanie powazna kwestia i musza by¢ zglaszane oraz badane.
Lekarz, ktéry podejrzewa lub rozpoznat taki odczyn, musi poinformowac
o tym wlasciwego powiatowego inspektora sanitarnego w ciagu 24 godzin,
a ten odnotowuje to zdarzenie w rejestrze’®. Przy wystapieniu cigzkiego NoP
informacje o nim sa udostgpniane réwniez wojewddzkiemu inspektorowi
sanitarnemu, Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu, wskazanej przez niego
specjalistycznej jednostce i wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu”.

Jednakze w ostatnim czasie wzrost liczby 0s6b szczepionych i praktyczny
zanik niektdrych choréb oraz tagodniejsze objawy innych powoduja zmiang
postrzegania probleméw zwigzanych ze szczepieniami. Wiestawa Janaszek-
Seydlitz w skrécie opisuje te sytuacje w ten sposdb: “Kiedy choroba jest bliska
eradykadji, liczba zarejestrowanych przypadkéw zachorowan jest bardzo niska,
natomiast liczba 0séb zaszczepionych bardzo wysoka. Wéwczas niepozadane
odczyny poszczepienne nabieraja wtedy wigkszego znaczenia, w poréwnaniu
z nielicznymi komplikacjami wywotanymi chorobg. Prowadzi to czgsto do
zaniechania szczepieni lub obnizenia odsetka 0séb zaszczepionych. Poniewaz
szereg choréb zakaznych zostato przewidzianych do eradykacji w najblizszej
przysztosci, problem niepozadanych odczynéw poszczepiennych i potencjalnej
utraty spolecznego zaufania do szczepionek bedzie weiaz narastal™”®.

Nad kwestiag odpowiedzialnosci lekarza przy wystapieniu cigzkiego nie-
pozadanego odczynu poszczepiennego mozna si¢ zastanawia¢ w kontekscie
odpowiedzialnoéci zaréwno karnej, jak i cywilnej. Niezaleznie od wybranej
podstawy odpowiedzialnosci nalezatoby zbada¢, czy szczepienie zostato wy-
konane zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego. Nie nalezy bezre-
fleksyjnie ufa¢ danemu produktowi i nalezy pamigtaé, ze mimo dopuszcze-
nia do ogdlnego stosowania na grupie pacjentéw, moga pojawic si¢ istotne
medyczne przeciwwskazania dotyczace danego osobnika. Lekarz powinien
je wzigé¢ pod uwage przed szczepieniem. Jesli tego nie zrobi, moze ponosié

75 Tamze,s. 102—109.

76 Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i choréb zakaznych u ludzi,
t.j. Dz.U. 2016 poz. 1866, art. 21.

77 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, Niepozadane odczyny poszczepienne oraz
kryteria ich rozpoznawania, Dz.U. 2010 Nr 254 poz. 171, 7.

78 W. Janaszek-Seydlitz, Bezpieczeristwo Szczepionek [w:] Wakcynologia, dz. cyt., s. 110.
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odpowiedzialno$¢ z uwagi na niezachowanie wymaganych regut starannosci
i ostroznosci. Gdy jednak produkt zostat uzyty zgodnie z wszelkimi pro-
cedurami i wymaganymi zasadami, nie jest mozliwe przypisanie lekarzowi
odpowiedzialno$ci. Wtedy podmiotem, od ktérego mozna by domagac si¢
odszkodowania, bytby podmiot, ktéry dopuscit szczepionke do obrotu, za
wadliwie sformutowana charakterystyke produktu”. Kiedys dopuszczano
jeszcze odpowiedzialno$¢ Skarbu Pafstwa na zasadzie stusznosci, jednakze
przy obecnym stanie prawnym nie jest to uzasadnione®.

Jak wynika z powyzszych rozwazan, w kwestii szczepieni Scieraja sic miedzy
sobg interesy indywidualne i spoleczne oraz koncepcja paternalizmu i auto-
nomii. W takiej sytuacji bardzo trudno jednoznacznie ocenidé, ktére z nich
maja pierwszenstwo. Od wielu lat podobne dylematy pojawiaja sie w wielu
dziedzinach zycia. Réwniez szczepionki nie uniknely kontrowersji. Wezedniej
wspomnianemu Edwardowi Jennerowi zarzucano, ze zamienia ludzi w bydto.
Zaszczepieni mieli zaczaé ryczed jak krowy lub uzyskad rogi. Autor krytycznej
broszurki o$wiadczyt wrecz, ze ,kto walczy przeciwko szczepieniom ospy,
ten wys$wiadcza wielka przystuge ludzkosci”. Z biegiem lat okazato sig, ze to
dr Jenner oddat ludzkosci ogromna przystuge®*. Wspétczesnie w opozycji do
myslenia skoncentrowanego na wspélnocie stawia si¢ na pierwszym miejscu
wolnos¢ jednostki oraz gloryfikuje si¢ indywidualizm. Mozna powotywac si¢
na wiele szkét filozoficznych, cheac uzasadnié zaréwno prymat jednostki, jak
i dobra wspdlnego. Powotujac si¢ na zasadg sformutowang przez Immanuela
Kanta, méwiaca, ze zaden czlowiek nie moze by¢ dla drugiego tylko srodkiem
do celu, mozna dojsé¢ do wniosku, ze szczepienia danego osobnika tylko po to,
by uzyska¢ jak najwyzszy stopien wyszczepienia, sa whasnie instrumentalizacja
cztowieka, z ktérg nie mozna si¢ zgodzi¢. Europejska Konwencja Bioetyczna

79 R. Kubiak, Odpowiedzialnos¢ prawna lekarza za szczepienie bez zgody lub za
cigzkie niepoggdane odczyny poszczepienne, ,Medycyna Praktyczna. Szczepienia”,
1/2012,s. 88-93.

8o Wyrok sN z dn. 20 sierpnia 1968 r. 1T CR 310/68.

81 Central and Eastern European Society of Technology Assessment in Health Care,

»200 lat Szczepien Ochronnych Przetom w Ochronie Zdrowia — Wizjonerzy
dla Ludzkosci”, [online] http://www.ceestahc.org/pliki/polecamy/szczepionki/
szczepionki_czesc_1.pdfihttp://www.ceestahc.org/pliki/polecamy/szczepionki/

szczepionki_czesc_2.pdf [dostep: 21.02.2017].
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w artykule drugim formutuje zasade prymatu istoty ludzkiej, stwierdzajac, ze
»Interes i dobro istoty ludzkiej przewaza nad wylacznym interesem spoteczeri-

182

stwa lub nauki”**. Czy wobec tego wszelkie programy szczepieri s3 niezgodne
z konwencja? Ot6z nie. Wysoka liczba 0séb zaszczepionych nie jest celem
samym w sobie. Celem wprowadzenia programu szczepiert ochronnych jest
zwalczanie i zapobieganie chorobom zakaznym. Jest to — zgodnie z art. 68
ust. 4 Konstytucji — obowiazek wladz publicznych. Eliminacja choréb zakaz-
nych jest w interesie kazdego z nas, a kompetencje do dziatari w tym kierunku
otrzymato paristwo, wobec czego w mojej opinii nie mozna méwic o instru-
mentalnym wykorzystaniu cztowieka.

Uzasadniajac konieczno$¢ szczepieni, niektérzy powotuja sie na utylita-
rystyczng zasade maksymalizacji szczgscia: ,, To dziatanie jest najlepsze, ktére
sprowadza najwigksze szczescie dla najwiqkszej iloéci; za$ to jest najgorsze,
ktére w podobny sposéb powoduje nieszczescie™ . Wedtug najnowszej wiedzy
medycznej szczepienia sg korzystne dla calego spoleczeristwa, wobec czego
powinny by¢ przeprowadzane. Zwolennicy teorii utylitarystycznej moga by¢
oskarzani o podporzadkowanie intereséw jednostki interesom ogétu, co ogra-
nicza wolno$¢ i godno$¢ ludzka.

Promowana jest teraz réwniez zasada solidarnosci, mdwigca o tym, ze
kazdy cztowiek jest czgscia pewnej wigkszej zbiorowosci. Zbiorowo$¢ ta nie
pragnie ograniczenia i sttamszenia jednostki, lecz pozwala jej si¢ rozwijaé.
Dzialania jednostki wplywaja natomiast na t3 grupe, czyniac ja odpowie-
dzialng za pozostalych cztonkéw. Zasada solidarnosci sprowadza sie wiec do
odpowiedzialno$ci wszystkich za wszystkich.

De lege lata, prawne uregulowanie nie zachgca do takich rozwazan. Na oby-
wateli przebywajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest nalozony
obowiazek poddania si¢ szczepieniom ochronnym, niezaleznie od osobistych
przekonan. Podobnie do sprawy podchodza porzadki prawne innych paristw.
Juzw 1905 roku, w sprawie Jacobson v. Massachusetts, odrzucono mozliwos¢
powolywania si¢ na ograniczanie wolnosci osobistej, sumienia i decydowa-
nia o sobie w przypadku obligatoryjnych szczepien. Decyzja sadu przyznata

82 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowari
biologii i medycyny, z 4 kwietnia 1997 roku, Oviedo.
83 S. Galecki, Szezepienia obowigzkowe — wolnos¢ jednostki a bezpieczerstwo spotecz-

nosci, ,Medycyna Praktyczna. Szczepienia”, 03/2014, s. 87—90.
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spolecznosciom prawo do obrony przed epidemiami poprzez kary i grzywny
dla 0séb nieszczepionych, a takze ograniczenie wolnosci jednostki dla dobra
wspolnoty. Powolywano si¢ na fake, ze jednostka nie powinna sprowadzaé
zagrozenia dla calej grupy, a bezpieczenistwo wielu ludzi nie moze zalezeé
jedynie od decyzji jednostki bedacej jej czgécia®. Stoi to w jawnej sprzecznosci
z zasadg autonomii. Jednakze przed szczepieniem nadal jest wymagana zgoda.
Czy nie jest to w pewien sposdb hipokryzja oraz iluzoryczna préba zapewnie-
nia cztowieka o jego wplywie na wlasne zdrowie i zycie? Przyjmujac w catosci
obowiazek poddania si¢ szczepieniom dla dobra spoteczenistwa, dodatkowa,
indywidualna zgoda nie powinna by¢ potrzebna. Nie nalezy jednak zapominaé
o kwalifikacji szczepienia jako $wiadczenia medycznego, ktdre ingeruje w ciato
ludzkie. Usunigcie koniecznosci udzielenia mogtoby prowadzi¢ do ciezkich
naruszen godnosci ludzkiej w innych dziedzinach medycyny, ktére réwniez
bylyby uzasadniane ,,dobrem wspSlnym”.

Niezaleznie od wyznawanej przez kazdego z nas etyki, obowiazek poddania
si¢ szczepieniom ochronnym jest naktadany przez ustawe. Prawo obowigzuje
wszystkich, bez wzgledu na ich odczucia moralne. Mozna rozwazaé, naile to
dziatanie panistwa jest uzasadnione i czy nie ogranicza zbyt mocno przyro-
dzonej wolnosci cztowicka. Nalezy jednak wziad pod uwage, ze zgodnie z naj-
nowsza wiedza medyczng szczepienia przynosza dobre rezultaty, jezeli chodzi
o zapobieganie chorobom zakaznym zaréwno w aspekcie indywidualnym, jak
i zbiorowym. Rolg paristwa jest dbanie o swoich obywateli, co wtasnie w ten
sposéb jest realizowane. Zgodnie z Konstytucja ograniczenia wolnosci i pra-
wa obywateli moga by¢ ograniczane jedynie aktem rangi ustawowej, w celu
stuzby wartosciom takim jak bezpieczeristwo, porzadek publiczny, ochrona
zdrowia, Srodowiska, moralnosci publicznej czy wolnosci lub praw innych
0s6b*. W mojej opinii, de lege lata, dostatecznie uzasadnia to wprowadzenie
obowiazkowych szczepien. Z jednej strony chronione jest zdrowie jednostek,
jak i zdrowie catej populacji. Z drugiej zas dziatamy na rzecz praw innych oséb,
jak chociazby prawa do zdrowia.

Kary naktadane przez paristwo na osoby unikajace szczepien nie s zbyt
ucigzliwe, a do tego ciagle pojawiaja sic nowe sposoby ich unikania. Unikanie
to wynika raczej z powodu braku wiedzy na temat szczepien i zaufania do

84 J. Wilen Berg, dz. cyt.,s. 17-19.
85 Konstytucja, Dz.U. 1997 Nr 78 poz. 483, art 31 ust. 3.
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szczepionek oraz powtarzania — dawno juz zdementowanych — plotek na ten
temat®’.

Paristwo, nakladajac grzywny i kary, nie jest w stanie walczy¢ z brakiem
wiedzy spoleczeristwa w tym zakresie. Biorac pod uwage fakt, ze szczepienie
jest swiadczeniem medycznym, do ktérego odnosza sie wszystkie uregulowania
zwigzane z udzielaniem na nie zgody, ktdrej jedna z najwazniejszych przestanek
jest posiadanie odpowiedniej iloéci informacji, skuteczna metoda sa dziatania
informacyjne i edukacyjne.

Réwnoczesnie zgadzamy si¢ wszyscy, ze nie powinno sie dziata¢ na szkode
drugiego cztowieka ani na szkode samego siebie. W tym kontekscie obowiaz-
kowe szczepienia chronig osoby, ktérych interesy w inny sposéb nie mogtyby
by¢ chronione. Zniesienie obowiazku szczepien, z uwagi na niska wiedze
spoleczeristwa, mogltoby miec grozne skutki.

86 M.]. Smith, Czy istnieje zwigzek pomigdzy szczepionkg przeciwko odrze, swin-
ce 1 rogyczce a autyzmem?, [w:] ,Medycyna Praktyczna” 01/2009, s. 141-141;
K. Jaroszewska, A. Marciniak, M. Gawlak, dz. cyt., s. 617-621.









Prawne konsekwencje braku zgody
na zabieg operacyjny

Aleksandra Staromiejska

Uniwersytet Rzeszowski
1. Wstep

Prawo do wyrazenia lub odmowy zgody na przeprowadzenie interwencgji
medycznej uwazane jest za podstawows zasada polskiego prawa medycznego.
Ta relatywnie nowa instytucja prawna, okreslana jest jako kamiert milowy
w relacjach pacjent — lekarz, wraz z uplywem czasu stata si¢ standardem w usta-
wodawstwach demokratycznych paristw, opartych na rzadach prawa.

Nie mozna méwi¢ o nadaniu jakimkolwiek uregulowaniom omawianego
tematu rangi konstytucyjnej w polskim systemie prawnym, poniewaz idea
autonomii woli pacjenta wywodzona jest jedynie z art. 41 Konstytugji RP’,
przyznajacego kazdej osobie wolno$¢ i nietykalnos¢ osobista. Od dtuzsze-
go czasu we wspdlczesnym prawie medycznym zauwazalny staje si¢ proces
ekspansji ochrony decyzyjnosci oséb poddawanych zabiegom leczniczym,
w tym réwniez operacyjnym. Obecnie w polskim ustawodawstwie regulacje
tej materii zawarte sa w art. 34—35 ustawy zdn. 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach
lekarza i lekarza dentysty* (dalej: ustawa lekarska) oraz w rozdziale v ustawy
z dn. 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta’,

a ponadto znalazty swoje miejsce réwniez w art. 13 ust 1 i art. 15 Kodeksu
Etyki Lekarskiej*.

1 Konstytugja (Dz.U. 1997 nr 78 poz. 483 z pdzi. zm.).

2 Ustawazdn. s grudnia 1996 . o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997
nr 28 poz. 152 z poza. zm.).

3 Ustawa z dn. 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U. 2009 nr 52 poz. 417 z pdzi. zm.).

4 Uchwata Nadzwyczajnego 11 Krajowego Zjazdu Lekarzy z 14 grudnia 1991 —
Kodeks Etyki Lekarskiej z p6zii. zm.
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Szukajac uregulowann w prawie miedzynarodowym, natrafimy na
Konwencj¢ o prawach czlowieka i biomedycynies, ktérej art. 5 stanowi ,,Nie
mozna przeprowadzi¢ interwencji medycznej bez swobodnej i §wiadomej zgo-
dy osoby jej poddanej. (...) Osoba zainteresowana moze w kazdej chwili swo-
bodnie wycofaé zgode”. Polska od czasu podpisania Konwencji w roku 1999
wciaz jej nie ratyfikowala, jednak wyzej przytoczony przepis stanowi istotny
punkt odniesienia dla interpretacji przepiséw obowiazujacych w Polsce.

2. Pojecie zgody

Do zrozumienia fundamentalnych zasad podjecia jakiegokolwiek zabiegu
operacyjnego potrzebne bedzie przyswojenie samej koncepcji zgody. Swoistym
punktem wyjscia opisywania braku zgody na zabieg operacyjny jest art. 34
ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktéry stanowi, iz ,lekarz
moze wykonad zabieg operacyjny albo zastosowaé metode leczenia lub dia-
gnostyki stwarzajaca podwyzszone ryzyko dla pacjenta, po uzyskaniu jego
pisemnej zgody”. Zgoda wyrazona przez pacjenta powinna cechowad sig takimi
przymiotami jak: by¢ wyrazna oraz obejmowac $cisle okreslony, uzgodniony,
konkretny zabieg operacyjny i by¢ swiadoma, a wigc wyrazona po uzyskaniu
od lekarza informacji w przystgpnej formie na temat stanu zdrowia, rozpo-
znania, proponowanych i mozliwych metod diagnostycznych i leczniczych,
a takze dajacych si¢ przewidzied nastgpstw ich zastosowania albo zaniechania,
rokowan oraz wynikéw leczenia®.

Obowiazek zachowania formy pisemnej zostal potwierdzony w art. 18
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Ustawodawca nie
zastrzegt jednak formy pisemnej pod rygorem niewaznosci, co prowadzi
do rozumowania, ze brak zgody w formie pisemnej nie bedzie oznaczaé, ze
czynnosci lekarza podjete po uzyskaniu zgody w innej formie sa bezprawne.
Zgodnie z art. 73 k.c, jezeli ustawa zastrzega dla czynnosci prawnej forme

s Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with Regard to the Application of Biology and Medicine, ETs No. 164.

6 B. Janiszewska, Dobro pacjenta czy wola pacjenta - dylemat prawa i medycyny,
[w:] ,Prawo i Medycyna”, nr 2/2007 (27, vol.9), s. 38—40.

7 Ustawa z dn. 26 kwietnia 1964 r. - k.c. (Dz.U. 1964 nr 16 poz. 93 z pdzn. zm.).
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pisemna, to niezachowanie jej powoduje niewazno$¢ czynnosci tylko wtedy,
gdy ustawa przewiduje taki rygor. Niezachowanie formy pisemnej dla celéw
dowodowych powoduje jedynie niemoznos¢ powolywania okreslonych do-
wodéw na fakt dokonania czynnosci®. W 2006 r. SN wypowiedziat si¢ na ten
temat, stwierdzajac: ,Niezachowanie pisemnej formy oswiadczenia pacjenta
wyrazajacego zgode na zabieg operacyjny nie powoduje niewaznosci zgody™.
Stanowczo nie jest dozwolone przeprowadzanie zabiegéw operacyjnych na
podstawie tzw. zgody blankietowej'®, czyli wyrazenia ogélnej zgody na lecze-
nie lub na przyjecie do szpitala i proponowane zabiegi operacyjne, sktadanej
w momencie przyjecia pacjenta. Nie spetnia ona warunkéw zgody skonkre-
tyzowanej i §wiadomej (poinformowanej). Zazwyczaj w momencie rejestracji
do szpitala, bez przeprowadzenia badan wstepnych, nie jest mozliwe ustalenie
rodzaju leczenia, ktére pozwolityby na ostateczne postawienie diagnozy i okre-
Slenie dalszego sposobu leczenia'. To stanowisko potwierdzit sN w wyroku
z 14 listopada 1972 r.", wskazujac, ze automatycznie ztozony podpis pacjenta
na dokumencie stwierdzajacym historie choroby nie moze by¢ potraktowany
jako zgoda na zabieg z racji na fake, Ze zgoda formalna jest zgoda bez tresci
i w efekcie nie posiada jej obligatoryjnych przymiotéw.
Na gruncie art. 34 ustawy lekarskiej wyrézniamy nastepujace rodzaje udzie-
lonej zgody**:
* wlasciwa — wyrazona osobiscie przez pacjenta, stanowigca wyraz jego
pelnej autonomii woli, jako ze jedynie on moze zrealizowad ochrong
swojego prawa do ochrony wolnosci, godnosci i prywatnosci. Co do

8  J.Ignaczewski, Zgoda pacjenta na leczenie, Twoje zdrowie — Agencja Reklamowo-
Wydawnicza, 2003, s. 16.

9 Wyrok sNzdn. 11 kwietnia 2006 1., 1 CSK 191/05, OSNC 2007, nr 1, poz. 18.

1o Przyktad zgody blankietowej: ,Wyrazam zgode na hospitalizacje, proponowane
leczenie i zabiegi operacyjne”.

11 S.Niemczyk, A. Lazarska, Materialnoprawne elementy aktu zgody pacjenta w uje-
ciu prawnym i medycznym, [w:] ,Prawo i Medycyna”, nr 2/2005 (19, vol. 7),s. 5 1.

12 Wyrok SN z 14 listopada 1972 r., syg. ICR 463/72, NP. 1975, Inr 4.

13 Podziat za: J. Ignaczewski, Zgoda pacjenta na leczenie, Twoje zdrowie — Agencja

Reklamowo-Wydawnicza 2003, 5. 16-17.
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zasady, posiada on nieskrepowang dowolno$¢ samodzielnej oceny swo-
ich potrzeb, jak i metod leczenia'* (ust. 1);

*  zastepcza — zgoda wyrazona przez przedstawiciela ustawowego lub sad
opiekuriczy. Potrzebna w sytuacji, gdy pacjent bedacy osobg matoletnia,
ubezwlasnowolniong badz niezdolna do swiadomego wyrazenia zgody
pisemnej (np. gdy jest nieprzytomny). Jezeli pacjent nie ma przedsta-
wiciela lub gdy porozumienie si¢ z nim jest niemozliwe, wtedy zgode
moze wyrazi¢ sad opiekuniczy (ust. 3 i 6);

* kumulatywna - wystepuje, gdy aktualizuje si¢ obowiazek uzyskania
zgody nie tylko pacjenta, ale réwniez réwnolegle osoby trzeciej. Dotyczy
to dwdch sytuacji: pierwsza, relatywnie prosta, zachodzi, gdy pacjentem
jest osoba matoletnia, ktéra ukonczyta 16 r.z., wéwczas zgoda pacjenta
jest rtéwniez wymagana. Druga, gdy matoletni, kt6ry ukoriczyt 16 r.z.,
osoba ubezwlasnowolniona lub pacjent chory psychicznie lub uposle-
dzony umystowo, dysponujacy dostatecznym rozeznaniem, sprzeciwia
si¢ zabiegowi operacyjnemu, wowczas — poza zgod% jego przedstawiciela
ustawowego lub opiekuna faktycznego (oraz w przypadku niewyraze-
nia przez nich zgody) — wymagane jest zezwolenie sadu opiekuniczego
(ust. 4155);

¢ kompetencja lekarza do dziatania, bez odebrania zZadnej ze zgdd wyzej
wymienionych — whasciwie jest to jedynie przestanka legalizacji zabiegu
operacyjnego, a nie odrebng postacia zgody. W wyjatkowych, wyraznie
okreslonych sytuacjach, decyzja o zabiegu moze zostaé podjeta wylacz-
nie przez personel medyczny'® (ust. 7).

SN dn. 13 maja 2015 r. podjat réwniez uchwate stwierdzajaca, iz przedstawiciel
ustawowy matoletniego dziecka moze udzieli¢ petnomocnictwa do ztozenia
oswiadczenia o wyrazeniu zgody z art. 34 ust. 3 ustawy lekarskiej'’.

14 1. Bernatek-Zagula, Prawo pacjenta w Polsce do informacji medycznef, red. A. Mar-
szalek, 2008, s. 71.

15 W zwiazku z art. 32 ust. 6.

16 M. Sajfin, Prawo i Medycyna, Warszawa 1998, s. 46.

17 Uchwata sN zdn. 13 maja 2015 1., sygn. ake 111 czP 19/15, Biul. SN 2015/5/12.
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3. Brak zgody na zabieg operacyjny

Obligatoryjne uzyskanie zgody pacjenta na zabieg operacyjny moze nickiedy
sta¢ w sprzecznosci z podstawowym obowiazkiem lekarza — niesieniem po-
mocy medycznej w kazdym przypadku niecierpigcym zwtoki — wynikajacym
z art. 30 ustawy lekarskiej. Przepis ten zawiera norme bezwzglednie obo-
wiazujaca, bedaca ogdlng podstawy dziatania lekarza, podejmowang w celu
zapobiezenia powaznym nastepstwom dla zycia i zdrowia pacjenta. Kolizje
tego przepisu z art. 34 ust. 1 usuwaja kolejne ustepy tego przepisu orazart. 3,
ktére zostang omdéwione ponizej.

Kazda interwencja lekarska (pojmowana jako naruszenie débr osobistych)
jest co do zasady bezprawna tak dtugo, az nie zostanie zalegalizowana w spo-
s6b przewidziany przez prawo — np. poprzez wyrazenie zgody. Istnieja jednak
pewne Scisle okreslone stany faktyczne, w ktérych lekarz moze podjaé za-
bieg operacyjny bez zgody uprawnionego podmiotu lub zmieni¢ uprzednio
uzgodniony zakres badZ metode leczenia. Ponizej zostang oméwione rézne
warianty sytuacji, w ktérych nie zostata wyrazona zgoda expressis verbis na
zabieg operacyjny.

Prawo do wyrazenia sprzeciwu zostalo zagwarantowane w art. 17 ust. 3
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, jak i w art. 34 ust. 5
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Odmowa zgody na zabieg ope-
racyjny obwarowana jest doktadnie takimi samymi wymaganiami dotyczacy-
mi poinformowania pacjenta, jak i jej wyrazenie. Musi posiadaé przymioty
swobodnej i uswiadomionej, a lekarz zobowigzany jest podac doktadnie taka
samg rzetelna i przystepng informacje medyczna, ktéra powinna by¢ niejako
ylustrzanym odbiciem” informacji o ryzyku zwigzanym z podjeciem zabiegu
operacyjnego, tj. pacjent musi zosta¢ uprzedzony o rozpoznaniu, rokowaniach,
mozliwych metodach leczniczych i diagnostycznych, potencjalnych konse-
kwencjach ich zastosowania, zaniechania lub spéznionego zastosowania si¢
do zalecen lekarskich, a nastepnie réwniez o wynikach leczenia'™.

Odmowa zgody pacjenta o nieograniczonej zdolnosci decyzyjnej w petni
wigze lekarza, poniewaz w ustawodawstwie polskim nie zostaly przewidziane
zadne sposoby jej podwazenia. Co wiccej, wypowiedziat sie na ten temat TX,

18 D. Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz,

2016,5s. 318-319.
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wskazujac, ze ,jezeli pacjent jest wytacznym dysponentem prawa do wyrazenia
zgody, to w sytuacji gdy odmawia jej wydania, lekarz powinien uszanowac jego
wole, udzieli¢ mu informacji o skutkach niepodjecia lub opdznienia leczenia
i zaniecha¢ dziatania”. Poglad ten podzielany jest réwniez w piémiennic-
twie — Marek Safjan twierdzi, ze ,zasada poszanowania autonomii pacjenta
nie powinna doznawa¢ zadnych ograniczeri, poza tymi, ktére wyrazone sa
expressis verbis™.

Pozostaje jeszcze kwestia oswiadczen pro futuro, czyli o§wiadczert woli
pacjenta sktadanych na wypadek utraty zdolnosci do samodzielnego pode;j-
mowania decyzji i okreslajacych sposéb postgpowania lekarzy z pacjentem®.
Ustawodawca pozostawil je poza zakresem regulacji ustawowej. Na ten temat
wypowiedzial sic SN w postanowieniu z dn. 27 pazdziernika 2005 r.**, pod-
noszac temperature sporéw wystepujacych w judykaturze i pismiennictwie.
Orzeczenie dotyczyto pacjentki, ktéra ztozyta oswiadczenie zawierajace zwrot

»bez wzgledu na okoliczno$ci”. sN zdecydowal, ze o$wiadczenie ,okredlajace
wole dotyczaca postgpowania lekarza w stosunku do niego (pacjenta) w sytu-
acjach leczniczych, ktére moga zaistnie¢ w przysztosci, jest dla lekarza — jezeli
zostato ztozone w sposb wyrazny, jednoznaczny i nie budzi innych watpliwo-
$ci — wigzace”, a ponadto uscislit, ze przy oswiadczeniu pro futuro zachowanie
formy przewidzianej w ustawie lekarskiej dla zgody jest wystarczajace. Maciej
Syska wciaz dostrzega w powyzszej sytuacji niejasnosci wynikajace z braku
uzasadnienia tego stanowiska i szerszej cywilnoprawnej analizy, a takze ze
wzgledu na brak innych orzeczeni dotyczacych tej kwestii>?.

Zabieg operacyjny nalezy do tzw. zabiegéw podwyzszonego ryzyka, ktére
wymagaja zgody pacjenta lub innego podmiotu uprawnionego. W zwiazku
z ugruntowanym w orzecznictwie stanowiskiem SN, rozstrzygajacego kwe-
sti¢ milczenia pacjenta w sposéb wykluczajacy w kazdym wypadku uznanie

19 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dn. 11 pazdziernika 2011 1., sygn. X 16/10,
OTK zU nr 8/A/2011.

20 M. Safjan, Prawo i Medycyna, Warszawa 1998, s. 61.

21 M. Olyniska, Oswiadczenie pro futuro jako forma wyrazenia woli pacjenta wobec
interwencyi medyczgnej, [w:] ,Prawo i Medycyna”, nr 3/2011 (44, vol. 13), 5. 24.

22 Postanowienie SN z dn. 27 pazdziernika 2005 r., 11T CK 155/05, Legalis 7286o0.

23 M. Syska, Medyczne oswiadczenia pro futuro na tle prawnoporswnawczym,

Warszawa 2013, s. 235.
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milczenia za zgode* oraz faktem, ze przytomny pacjent nie jest zobligowany do
wypowiedzenia lub wyrazenia swojego sprzeciwu, mozemy wysnu¢ konkluzje,
iz dopdki pacjent nie uzyska petnej informacji oraz nie ztozy oswiadczenia
co do decyzji, ktéra podjal, lekarz nie ma prawa wykona¢ zadnych czynnosci
zmierzajacych do przeprowadzenia operacji*.

Mamy tu jednak do czynienia ze specyficznym mechanizmem ochrony
dobra prawnego, jakim jest ludzkie zycie. Ustawodawca zdecydowal sie na
wprowadzenie do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty przepisu
regulujacego sytuacje, w ktérej zwloka w przeprowadzeniu operagji grozitaby
powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi, a takze wyposazyt lekarza w pra-
wo do przeprowadzenia jej bez obligatoryjnego odebrania zgody. Przepis ten
ma charakter wyjatkowy, a stosowany jest wylacznie w sytuacjach naglych.
Przestanka stosowania art. 34 ust. 7 jest ,brak zgody” pacjenta, przedstawiciela
ustawowego badz whasciwego sadu opiekuriczego przy jednoczesnym ryzyku,
ze zwloka spowodowana postepowaniem w sprawie uzyskania zgody, grozitaby
pacjentowi niebezpieczeristwem utraty zycia, cigzkiego uszkodzenia ciata lub
ciezkiego rozstroju zdrowia.

Wedtug Beaty Janiszewskiej okreslenie ,,brak zgody sadu opiekuriczego”
odnosi si¢ wytacznie do takich sytuacji, w ktérych sad opiekuriczy nie orzekat.
Nie obejmuje natomiast orzeczenia o odmowie zgody, cho¢ nie jest wykluczo-
ne kolejne rozstrzygniecie sadu o wyrazeniu zgody lub podjecia interwencji
przez lekarza w razie zmiany warunkdw, jak chociazby naglego pogorszenia
si¢ zdrowia pacjenta. Okreslenie ,brak zgody przedstawiciela ustawowego
pacjenta” odnosi si¢ natomiast do sytuacji, w ktérych przedstawiciel odméwit
zgody badz nie zajat stanowiska w ogdle*.

Lekarzowi, ktéry zamierza wykonywad czynnoéci medyczne bez zgody
osoby uprawnionej, zalecane jest skonsultowanie decyzji w miare mozliwosci
z innym lekarzem, najlepiej tej samej specjalnosci. Jezeli jest to niemozliwe
(przyktadowo, gdy podmiot leczniczy nie zatrudnia innego lekarza o takiej
samej specjalnosci) lub wiaze sie to z nadmiernymi trudnosciami (lekarz
przebywa na urlopie, w miejscu trudno dostepnym) albo zwloka zwigzana

24 Wyrok SN z 14 listopada 1972 1., 1 CR 463/72, NP. 1975, nr 4.
25 M. Syska, dz. cyt., s. 244.
26 B.Janiszewska, Zgoda na udzielenie swiadczenia zdrowotnego ujecie wewngtrzsys-

temowe, 2013, s. 687-688.
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z poszukiwaniem lekarza mogtaby spowodowa¢ szkodg dla pacjenta, to kon-
sultacji moze udzieli¢ lekarz innej specjalnosci lub tez lekarz moze podjaé
decyzje samodzielnie”. W wyniku skorzystania z tego uprawnienia, u lekarza
aktualizuje si¢c obowigzek niezwlocznego powiadomienia przedstawiciela
ustawowego, opieckuna faktycznego lub sadu opiekuriczego o przeprowadzo-
nych czynnosciach.

Ponadto ustawa naklada na lekarza obowiazek dokonania odpowiedniej
adnotacji w dokumentacji medycznej i poinformowania pacjenta, przedsta-
wiciela lub opiekuna faktycznego o wszystkich wyzej opisanych zaistniatych
sytuacjach. Ustawa nie naktada na lekarza terminu dokonania adnotacji lub
poinformowania oséb uprawnionych, jednak z § 4 ust. 1 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dn. 9 listopada 2015 r.** wynika, ze obowiazek dokonania
wpisu w dokumentacji medycznej powinien zosta¢ spetniony niezwlocznie
po udzieleniu $wiadczenia zdrowotnego.

Art. 34 ust. 6 ustawy lekarskiej reguluje sytuacje, w ktdrej przedstawiciel
ustawowy pacjenta, ktéry moze waznie wyrazic zgodq na zabieg operacyjny,
nie zgadza si¢ na wykonanie tej czynnosci, a jest ona jednoczesnie niezbedna
do usuniecia niebezpieczenistwa utraty przez pacjenta zycia, cigzkiego uszko-
dzenia ciata lub cigzkiego rozstroju zdrowia i uprawnia lekarza do wykonania
takiej czynnosci po uzyskaniu zezwolenia sagdu opiekuriczego. Innymi stowy,
lekarz jest zobligowany do uzyskania uprzedniej zgody substytucyjnej sadu
opiekuriczego.

Nalezy réwniez wspomnied, ze w przypadku, gdy rodzice lub opiekunowie
odmawiaja zgody na przeprowadzenia zabiegu operacyjnego, ktéry ma rato-
wac zycie lub zdrowie dziecka, zgodnie z art. 569 k.p.c.*’, sad rodzinny wyda
zurzedu, bez przeprowadzania rozprawy, odpowiednie zarzadzenie w trybie
uproszczonym?®°,

27 E.Barcikowska-Szydto, Majcher K., Malczewska M., Ustawa o zawodach lekarza
7 lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zieliniska, 2014, s. 662.

28 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajéw,
zakresu i wzorédw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U.
2015 poz. 2069).

29 Ustawazdn. 17 listopada 1964 r. — k.p.c. (Dz.U. 1964 nr 43 poz. 296 z pézii. zm.).

30 K. Michatowska, Charakter prawny i znaczenie zgody pacjenta na zabieg medyczny,
Warszawa 2014, s. 120.
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Pojawia si¢ wicc pytanie, czy art. 34 ust. 7 ustawy o zawodzie lekarza i le-
karza dentysty pozwala podja¢ lekarzowi dziatanie wobec pacjenta pomimo
sprzeciwu przedstawiciela ustawowego. Wedtug Jana Kuleszy z racji na fake,
ze ustawa przywotuje zwloke zwiazang z uzyskiwaniem zgody sadu opiekuri-
czego, to pomimo sprzeciwu przedstawiciela, a takze ,braku zgody” sadu
opickuriczego, ktdrej to z powodu presji czasu uzyska¢ nie mozna, lekarzowi
przystuguje takie uprawnienie®'.

Regulacje odnosnie sytuacji, w ktérej lekarz co prawda dysponuje zgoda
pacjenta, ale jej zakres przedmiotowy jest niewystarczajacy, ustawodawca zawarl
regulacje w art. 35 ustawy lekarskiej. Jest to wyjatkowy przypadek, w ktérym
prawo zezwala lekarzowi na dziatanie ex lege. Jezeli zgoda nie obejmuje czyn-
nosci, ktore nie zostaly przewidziane przez lekarza przed przystapieniem do
udzielania pomocy medycznej, a ktérych nieuwzglednienie grozitoby pacjento-
wi niebezpieczeristwem utraty zycia, ciezkim uszkodzeniem ciata lub ciezkim
rozstrojem zdrowia (tzw. wyjatek terapeutyczny), ust. 1 uchyla koniecznosé
uzyskania ponownej zgody, by zmieni¢ zakres zabiegu operacyjnego w taki
sposéb, by uwzgledni¢ okolicznosci, ktére pojawily sie w trakcie jego wyko-
nywania, gdy w innym wypadku pacjentowi grozitaby utrata zycia, cigzkie
uszkodzenie ciata lub cigzki rozstréj zdrowia.

Artykut ten traktuje o waskim zakresie sytuacji, poniewaz lekarz musi by¢
juz w trakcie przeprowadzania operacji, a ponadto nie posiada¢ informacji, czy
pacjent zgadza si¢ na podjecie takich dziatan, czy tez nie. Jezeli pacjent jeszcze
przed przystapieniem do operagji nie zgodzit sic na wykonanie okreslonych
czynnosci, ktére lekarz powinien wykona¢ na skutek zmiany okolicznosci,
powinnoscia lekarza jest odstapi¢ od ich wykonania. Jednakze cigzko jest
jednoznacznie zadecydowaé o ocenie sprawy, jako ze pacjent mdégt sie nie
zgodzi¢ na wykonanie czynnosci, gdyz nie posiadat §wiadomosci zagrozen,
jakie mogtoby nies¢ zaniechanie czynnosci medycznych w skutek zmiany
okolicznosci**.

W powyzszym stanie faktycznym, na lekarza, ktéry podejmuje decyzje

o zmianie zakresu czynnoéci medycznych, réwniez zostal natozony wzgledny

31 J.Kulesza, Brak zgody pacjenta na zabieg leczniczy a lekarski obowigzek ndzielenia
pomocy, [w:] ,Prawo i Medycyna”, nr 2/2005 (19, vol.7), s. 78.

32 E.Buczek, £. Caban, L. Dziamski, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Komentarz, red. M. Koped, 2016, 5. 689—-690.
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obowiazek zasiegniccia opinii drugiego lekarza, w miar¢ mozliwosci tej samej
specjalnosci, oraz dokonania adnotacji w dokumentagji i poinformowania
pacjenta lub innych oséb do tego uprawnionych. W tym zakresie przepis
postuguje si¢ taka sama konstrukcja co art. 34 ust. 7.

4. Odpowiedzialnos¢ karna i cywilna lekarza

Podjecie zabiegu operacyjnego bez zgody pacjenta jest czynem bezprawnym
i naraza lekarza na odpowiedzialnos¢ karng z art. 192 § 1 k.k.**, stanowiacego:
»Kto wykonuje zabieg leczniczy bez zgody pacjenta, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 27, a réwniez na
odpowiedzialno$¢ cywilng i zawodows.
Lekarz poniesie odpowiedzialnos¢ niezaleznie od wyniku zabiegu, nawet
w sytuacji, w ktdrej nie tylko nie dosztoby do negatywnych konsekwencji,
ale réwniez gdyby uratowat zycie pacjenta. Warunkiem odpowiedzialnosci
jest samo niedochowanie wymogu uzyskania zgody. Norma ta ma za zadanie
chronié prawo pacjenta do samostanowienia, ktére wywodzone jest z godnosci
cztowieka’*. Nie ma réwniez znaczenia fakt, czy zabieg wykonany byt lege artis,
czy tez nie, gdyz dotyczy ono wolnosci pacjenta, nie za$ ochrony jego zdrowia
i zycia®s. Przestepstwo to $cigane jest jedynie na wniosek pokrzywdzonego.
W wyniku przeprowadzenia operacji bez zgody pacjenta, lekarzowi zagraza
réwniez odpowiedzialnos¢ cywilna zwigzana z naruszeniem débr osobistych
pacjenta na podstawie art. 23-24 k.c. Sad, na podstawie art. 448 k.c., ma
prawo przyznaé pacjentowi odpowiednia sume tytutem zado$¢uczynienia
pienieznego za doznana krzywde lub, na jego Zadanie, zasadzi¢ sume pieniezna
na wskazany cel spoteczny. Gdyby w wyniku operacji pacjent poniést szkode,
mozliwa jest réwniez odpowiedzialno$é zart. 415 k.c. jako odpowiedzialnosé
za czyny niedozwolone®.

33 Ustawa z dn. 6 czerwca 1997 1. — k k. (Dz.U. 1997 nr 88 poz. 553 z pdZn. zm.).

34 A. Fiutak, Prawo w medycynie, 2013, 5. 227.

35 Gruszecka D., Ktaczyniska N., Labuda G., Kodeks karny. Czes¢ szczegdlna.
Komentarz, red. ]. Giezek, 2014, s. 484.

36 E. Barcikowska-Szydto, Majcher K., Malczewska M.,dz. cyt., s. 655.
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Jedli chodzi o odpowiedzialnos¢ zawodowa lekarza, art. 53 ustawy o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty wskazuje, ze cztonkowie samorzadu lekarzy
podlegaja odpowiedzialno$ci zawodowej przed sadami lekarskimi za naruszenie
przepiséw ww. ustawy, co w omawianym zakresie oznacza art. 341 3 5 ustawy.

5. Zakonczenie

Nieuchronne staje si¢ zaangazowanie lekarzy w sytuacje, w ktérych zostaja
postawieni przed pytaniem, co wchodzi w zakres prawa pacjenta do udzielenia
zgody lub co robi¢, gdy pojawia si¢ konflikt na linii lekarz — przedstawiciel
ustawowy pacjenta, dotyczacy najlepszej metody leczenia.

Nie istnieje prosty sposéb na okreslenie mechanizmdw rzadzacych wykony-
waniem zabiegdéw operacyjnych bez zgody pacjenta. Ustawodawca te materi¢
obwarowal licznymi szczegétowymi przepisami, zapewniajac rozwigzania
prawne, dzicki ktérym — na skutek szczegdlnych okoliczno$ci — zabieg moze
by¢ prowadzony z wytaczeniem obowigzku odebrania zgody.

Legitymacja do podjecia przedmiotowej decyzji — w zaleznosci od czynni-
kéw takich jak wiek, zdolno$¢ do czynnosci prawnych, mozliwos¢ wyrazenia
swiadomej zgody czy dostepnos¢é — spoczywa na réznych podmiotach. Wydaje
sic mie¢ to szczegdlne znaczenie, gdy poza chtodng oceng faktéw do glosu
dochodza réwniez emocje. Pomimo wyrokéw sadowych, ustalajacych dla le-
karzy pewne wytyczne postepowania, w sytuacjach zagrozenia zycia, w ktérych
o rezultacie podjetych dziatan czesto decydujg minuty, personel medyczny
musi by¢ zawsze $wiadomy tego, co lezy w najlepszym interesie pacjenta, a co
pozostaje w sferze jego autonomii i prywatnosci.






Anonimowo$¢ dawcédw gamet
a prawo dziecka do poznania
tozsamosci genetyczne;

Krzysztof Stepient

Uniwersytet Warszawski

1. Wprowadzenie

Od poczatku swojego istnienia — jeszcze jako teoretyczna technika zaptod-
nienia — medycznie wspomagana prokreacja wzbudzata liczne kontrowersje.
Nasility si¢ one po 1977 r., kiedy to Robert Edwards dokonat pierwszego,
skutecznego, pozaustrojowego zaptodnienia (i vitro), wskutek ktérego
w 1978 przyszto na swiat dziecko — Louise Brown'. Po raz pierwszy podjeto
wowczas kwestig etycznych aspektéw tej techniki i statusu prawnego dziecka
urodzonego w wyniku takiego zaptodnienia. Wieloletnia miedzynarodowa
debata na ten temat poskutkowata réznymi rozwigzaniami prawnymi i etycz-
nymi, zaréwno na plaszczyznie legislacji migdzynarodowej, jak i krajowej.
W pismiennictwie polskim od lat 9o. ubiegtego wieku kwestie wprowadzenia
regulacji prawnych dotyczacych zaptodnienia pozaustrojowego omawiano juz
wielokrotnie. Wskazywano, ze rozwéj biotechnologii i inzynierii genetyczne;j
powoduje powstanie potrzeby nowego spojrzenia na problematyke ochrony
praw jednostki. Jednoczesnie zwraca si¢ uwage na nieadekwatno$¢ trady-
cyjnych konstrukcji prawnych uniemozliwiajacych wydanie jednoznacznej
odpowiedzi na pojawiajace si¢ dylematy™.

Obecnie, o ile pobieranie i przechowywanie meskich gamet nie powodu-
je wickszych trudnosci i jest dobrze znanym $rodkiem stuzacym w dalszych

1 S. Miodzianowska, Jak to byto na poczqtkn? Pierwsze dziecko z in vitro ma juz
39 lat!, [online] https://nieplodnirazem.pl/jak-to-bylo-na-poczatku-pierwsze-
dziecko-z-in-vitro-ma-juz-3 9-lat/ [dostep: 9.02.2018].

2 M. Safjan, Metody rozwiggywania dylematow bioetyki, red. E. Zawadzki,
A. Chodyra, Paristwo i Prawo 1992 1., nr s, s. 32.
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etapach procedury leczenia nieptodnosci, o tyle problematyczne zdaje si¢
przechowywanie gamet zeriskich. W praktyce zeriskie gamety sa najczedciej
przedmiotem nieodptatnego obrotu — dawczynie kieruja sic zwykle pobudkami
altruizmu czy checia udzielenia bezinteresownej pomocy kobiecie bezptodne;j,
dlatego tez dawczyniami gamet zeriskich s3 zazwyczaj osoby bliskie. W przypad-
ku dawcow nasienia kwestia Scislej wiaze si¢ z praca, zaptata i zdecydowanym
zdystansowaniem od rodzicielstwa’. W niektdérych ustawodawstwach obo-
wigzuje bezwzgledny zakaz rozporzadzania komérkami jajowymi (Norwegia,
Szwajcaria, Niemcy), gdy réwnolegle przepisy odnoszace si¢ do gamet meskich
nie sg tak restrykcyjne*. Wynika to z faktu, ze, w przeciwieristwie do procedury
pobrania zeriskich komérek rozrodczych, pobranie komérek meskich nie wy-
maga interwencji chirurgicznej. Niewatpliwie trudniejszym i nastreczajacym
wiecej probleméw prawnych dylematem jest kwestia dawstwa gamet meskich.
W przypadku wickszosci krajéw, w ktérych podana metoda jest uznawana
zalegalna, panuje zasada anonimowosci dawcéw komoérek rozrodcezych. Polega
ona na tym, ze dane identyfikacyjne dawcy sa dostgpne jedynie dla banku
komérek i dawcy. Ani dziecko poczete w wyniku metody heterologicznej,
ani jego rodzice, nie maja dostgpu do jakichkolwiek danych osobowych daw-
cy, ktére moglyby pozwoli¢ na jego identyfikacje (np. imie, nazwisko, adres
zamieszkania). Zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dn.
31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpieczenistwa oddawa-
nia, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
idystrybugji tkanek i komérek ludzkich (2004/23/WE)s pafistwa cztonkowskie
maja obowiazek podejmowac srodki niezb¢dne do zachowania anonimowo-
$ci danych dawcy. Sg to instytucje majace na celu ochrong dawcy, ktdrego
intencja jest dobrowolne oddanie materiatu genetycznego z teoretycznie altru-
istycznych pobudek. Anonimowos¢ biorcy i dawcy nasienia to wazna kwestia

3 G. Cohen, Sperm and Egg Donor Anonymity: Legal and Ethical Issues. In Oxford
handbook of reproductive ethics. Ed. L. Francis. Oxford University Press, Oxford
2015, p. L.

4 J. Lipski, Warunki i zasady dokonywania dyspozycji materiatem genetycznym
(dawstwa gamet) w wybranych krajach europejskich, ,,Zeszyty Prawnicze — Biuro
Analiz Sejmowych”, r. 17: 2008, nr 1, 5. 74.

s Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 1., Dziennik Urzedowy L 102, 07/04/2004 p. 0048 — 0058
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zapobiegajaca prawnym i emocjonalnym komplikacjom. Problemy pojawiaja
sie, gdy mezczyzna bedacy dawcg nasienia zmienia zdanie — zada prawa do opie-
ki nad dzieckiem, prawa do kontaktu z nim lub chce nada¢ mu swoje nazwisko.
Czasami zdarza si¢ réwniez tak, Ze dawca nasienia potrzebuje ochrony prawnej,
gdyz sad na podstawie przepiséw o rodzicielstwie moze go obarczy¢ — jezeli
nie jest anonimowy — odpowiedzialno$cig za utrzymanie dziecka®.

Pochodzenie cztowicka od okreslonych rodzicéw, a takze wiedza o nim
samym, stanowig okreslone dobra osobiste bedace przedmiotem szczegdl-
nej ochrony’. Prawo do poznania swojego pochodzenia to takze fundamen-
talne prawo kazdego czlowieka wyinterpretowane na podstawie wyktadni
art. 8 Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka (Expc)®. Potwierdzenie tej
tezy mozemy znalez¢ takze w polskim pi$miennictwie® oraz w orzeczeniach
Europejskiego Trybunatu Praw Czlowicka', co zostanie podkreslone w dalszej
czesci pracy.

Mozemy wigc uznad, ze prawo do poznania swojego genetycznego pocho-
dzenia jest jednym z niezbywalnych praw czlowieka zwiazanym z jego god-
noscig i zastugujacym na ochrong prawna zaréwno na poziomie uregulowan
miedzynarodowych, jak i krajowych'. M. Dziatyriska wyrdznia pochodzenie

6 Boston Women’s Health Book Collective, red. Angela Phillips, Our Bodies,
Ourselves, Boston Women’s Health Book Collective, 2011, 5. 405—406.

7 T. Sokotowski, Prawo dziecka urodzonego w wyniku zastosowania technik wspo-
maganej prokreacji do poznania swojego pochodzenia, [w:] Prawne, medyczne
1 psychologiczne aspekty wspomaganej prokreaci, red. ]. Haberko i M. Eaczkowska,
Poznan 2011,s. 131.

8 Konwencja o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci, Rzym,
4 listopada 19501., zmieniona nastgpnie protokotami nr 3, 5 18 oraz uzupetniona
protokotem nr 2, Dz.U. zdn. 10 lipca 1993 1.

9 A. Sottysiak-Wilk, Prawo dziecka do poznania swojego biologicznego pochodzenia
w swietle ustawodawstwa polskiego i wybranych paiistw europejskich, Opole 2005,
s. 67; L. Stecki, Prawo dziecka do poznania swego pochodzenia genetycznego (dwu-
glos), ,Patistwo i Prawo” 1990, nr 10.

10 Mikulic¢ vs Chorwacja, skarga nr $3176/99, Gaskin vs UK, skarga nr 10454/83,
S.H. i inni vs Austria, skarga nr 57813/00.

11 A. Soltysiak-Wilk, dz. cyt., s. 68.
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w znaczeniu waskim i szerokim'>. W znaczeniu waskim pochodzenie wynika
zwigzi biologicznej i stosunku prawnego taczacego bezposrednio matke i ojca
z dzieckiem, zatem dotyczy to wylacznie stosunku miedzy rodzicami a ich
zstepnymi. Z kolei pochodzenie dziecka w znaczeniu szerokim oznacza wiezi
biologiczne taczace dziecko z innymi wstepnymi niz rodzice. Podczas oma-
wiania kwestii pochodzenia uwaga skupiona zostanie na znaczeniu waskim
tego pojecia, poniewaz to ono ma kluczowe znaczenie dla dziecka poczetego
w ramach inseminacji heterologiczne;j.

Obecnie metody sztucznego zaptodnienia dzielimy ze wzgledu na:

* S$rodowisko dokonania zaptodnienia — metoda potaczenia materiatu
genetycznego mezczyzny i kobiety w ciele matki (7 vivo) oraz w wa-
runkach laboratoryjnych, poza zeriskim uktadem rozrodczym (7 vitro);

*  pochodzenie materiatu genetycznego ojca — metoda homologiczna (gdy
material genetyczny pochodzi od meza matki) i heterologiczna (gdy
material genetyczny pochodzi od dawcy, ktéry nie jest mezem matki)*;

¢ pochodzenia materiatu genetycznego matki — mozemy réwniez przyjaé
sytuacje, w ktorej materiat genetyczny pochodzi od matki genetycznej
(osoby trzeciej), a nie od biologicznej (rodzacej), a takze przypadki,
gdy jadro komérki jajowej jednej kobiety zostato umieszczone wraz
z plemnikiem w komérce jajowej (bez jadra) drugiej kobiety. W ten
spos6b mozemy mie¢ do czynienia z dzieckiem posiadajacym troje
rodzicéw genetycznych. Zabiegi tego typu zostaly juz przeprowadzone
w Wielkiej Brytanii i maja na celu wyeliminowanie choroby genetycznej
mitochondriéw, ktéra dotyka jedno na kilka tysiecy dzieci'*.

Ponizszy tekst poswigcony zostal w gléwnej mierze skutkom zaptodnienia
heterologicznego, a kwesti¢ rozréznienia sytuacji prawnej w przypadkach
zaplodnienia 2z vivo czy in vitro, pozostawiono nieco na marginesie rozwazar,
lecz powinno si¢ mie¢ je na uwadze w celu poprawnej analizy problemu.

12 M. Dziatynska, Pochodzenie dziecka od matzonkdw, Poznan 1987, s. 3.

13 J. Ostojska, Sytuacja prawna dziecka urodzonego w drodze postmoralnej implan-
tacji embrionu in vitro, ,Prawo i Medycyna” (47 Vol. 14) 2012, nr 2, Instytut
Probleméw Ochrony Zdrowia, 2012.

14 DP.Karpiriska, Czy mozna miec dwie biologiczne matki?, [online] http://natemat.pl/

70423,czy-mozna-miec-dwie-biologiczne-matki [dostep: 9.02.2018].
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Dr Krekora-Zajac wyrdznia cztery sformutowania terminologiczne zwia-
zane z problemem pochodzenia dziecka, ktére nalezy, pomimo ich innego
brzmienia, uznad za synonimy (z wyjatkiem jednego przypadku). Sg to: prawo
do poznania swojego pochodzenia genetycznego, prawo do poznania swojego
pochodzenia biologicznego, prawo do poznania swojej tozsamosci genetycz-
nej albo prawo do poznania swojej tozsamosci biologicznej*s. Wyjatkiem
moze by¢ przypadek, gdy matkg genetyczng jest kobieta, kt6ra oddata swoja
komérke jajows kobiecie, ktéra doniosta ciaze i urodzita dziecko (matka bio-
logiczna). Wéwczas prawo do poznania swojego pochodzenia/tozsamosci
genetycznej i biologicznej nalezy wyraznie rozdzieli¢. Do takich sytuacji moze
dojs¢ w przypadku macierzyristwa zast¢pczego (surogacji) oraz w przypadku
przekazania komérek jajowych od dawczyni dla kobiety bezptodnej. Dla
celéw dydaktycznych zostanie uzyta najpopularniejsza i bardziej precyzyjna
forma terminologiczna tego dobra osobistego — prawo do poznania swojego
pochodzenia genetycznego. Obecnie migdzy zwolennikami bezwzglednej
ochrony danych osobowych dawcy a popierajacymi ujawnienie danych oso-
bowych dawcy osobie trzeciej niezaleznie od umowy stron (miedzy dawcg
a podmiotem prawnym prowadzacym dziatalno$¢ gospodarcza) toczy sie
w pismiennictwie spér. W pierwszych latach istnienia metody zaptodnienia
heterologicznego nie ulegato watpliwosci, ze interes dawcy i jego dane iden-
tyfikacyjne sa wazniejszym przedmiotem ochrony niz prawa poczetego w ten
sposdb dziecka lub jego rodzicéw. Umowe miedzy bankiem nasienia a dawca
rozpatrywano jedynie na ptaszczyZnie inter partes bez rozwazenia jej skutkéw
wzgledem oséb trzecich, a w szczegdlnosci dziecka. Obecnie orzecznictwo
i doktryna podwazaja zasadnos¢ charakteru tej umowy, uznajac ja za zawarta
na niekorzy$¢ oséb trzecich'. W 2013 r. Sad Krajowy w Hamm wydat wy-
rok w sprawie, ktérg Sara P. wytoczyta klinice leczenia nieptodnosci w Essen.
Sad orzekl, ze osoba poczeta z nasienia dawcy ma prawo wiedzieé, kto jest jej
biologicznym ojcem, poniewaz prawa dziecka sa wazniejsze niz interes dawcy

15 D. Krekora-Zajac, Prawo do materiatu genetycznego czlowicka, Warszawa 2014.

16 Ch. Bommarius, Kezn Recht auf Anonymitdt [online] http://www.fr-onli-
ne.de/meinung/kommentar-zur-samenspende-kein-recht-auf-anonymita-
et,1472602,21670848.html [dostep 8.02.2018]. Sprawa opisana rowniez w jezyku
polskim: http://www.rp.pl/artykul/981393-Dawca-nasienia-nie-ma-gwarancji-
anonimowosci-i-ryzykuje-placenie-alimentow.html#ap-1.
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nasienia chcacego zachowa¢ anonimowo$¢'7. Rozstrzygniecie to spotkato
si¢ z aprobatg przedstawicieli doktryny. Watpliwosci budzi jednak kwestia
zgodnosci umowy i zasady anonimowosci dawcéw gamet z konstytucjami
krajéw liberalizmu demokratycznego oraz konwencjami miedzynarodowymi.

2. Standard miedzynarodowy

Zgodnie z wspomnianym weczesniej art. 8 EKPC'® kazdy ma prawo do poszano-
wania swojego zycia prywatnego i rodzinnego. Ten artykut moze przemawiaé
zaréwno na rzecz dzieci poczetych za pomocg zaptodnienia heterologicznego,
jak i na rzecz dawcéw gamet. W pierwszym przypadku méwimy tu o prawie
dzieci do poznania swojego pochodzenia genetycznego i tym samym ksztat-
towania swojej osobowosci. Dzieci poczete w ten sposdb, ktére dowiedzia-
ly si¢ lub zostaly poinformowane o tym fakcie, czesto cierpig psychicznie
z powodu braku wiedzy o swoim pochodzeniu i czujg si¢ poszkodowane
w skutek poczecia taka metoda. Gdy takie dzieci dorastaja, czgsto towarzy-
szy im poczucie zagubienia, niewiedzy o samym sobie czy zwykle poczucie
niesprawiedliwosci’. W literaturze poruszajacej dane zagadnienie (gtéwnie
anglojezycznej) czgsto mozemy sie spotkad z pojeciem non-identity problem™,
ktére jest Scisle zwigzane z poznaniem swojego pochodzenia i negatywnymi
konsekwencjami braku wiedzy o swoich rodzicach. Podnoszone s3 czgsto
zarzuty dotyczace braku poczucia odpowiedzialnosci wobec 0sdb, ktére s3
stronami stosunkéw prawnych z podmiotem gospodarczym $wiadczacym
ustuge medyczng. Dawcy otrzymuja Zaplatq, anonimowo$¢ i §wiadomosé
braku jakiejkolwiek odpowiedzialnosci rodzicielskiej. Biorcy zkolei otrzymuja
oczekiwane Swiadczenie w postaci ustugi oraz szansg na poczecie dziecka, kté-
re zawsze chcieli mie¢. W ten sposéb dorosli ludzie realizuja swoje potrzeby,

17 Ojciecz banku spermy straci anonimowosc¢?[online] http://www.tvp.info/ 10016447/
ojciec-z-banku-nasienia-s.aci-anonimowosc [dostep: 8.02.2018].

18 Konwencja o ochronie praw cztowicka i podstawowych wolnosci.

19 N.R. Cahn, The New Kinship, Georgetown Law Journal, Washington 2012, 5. 384.

20 G. Cohen, Rethinking Sperm-Donor Anonymity: Of Changed Selves, Non-Identity,
and One-Night Stands, Georgetown Law Journal, Vol. 100, p. 431, 2012, Harvard
Public Law Working Paper No. 11-32., 5. 435-437.
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a zaptodnienie heterologiczne staje si¢ sukcesem obu stron do czasu powzig-
cia przez dziecko informacji o braku wiedzy na temat swojego pochodzenia
genetycznego™. Z drugiej strony art. 8 EKPC przemawia za ochrong dawcéw
gamet, gdyz podnosi kwestie ochrony rodziny dawcy. Dzieci poczete metoda
heterologiczna dowiaduja si¢ 0 swoim pochodzeniu od anonimowego dawcy
najczesciej w wieku mtodziericzym lub po osiagnicciu petnoletnio$ci. Do tego
czasu dawca (a w latach 9o. dawcami najczeéciej byli studenci®*), mdgt zato-
zy¢ wlasna rodzing, posiadaé dzieci z legalnego malzedistwa i w jego interesie
w takiej sytuagji lezy ochrona tejze rodziny. Ujawnienie danych osobowych
pozwalajacych na identyfikacje dawcy moze stanowi¢ zagrozenie dla bytu
rodziny i bezpieczeristwa prawnego stosunkéw taczacych dawce z dzieckiem
poczetym na skutek zaptodnienia heterologicznego.

Prawo do poznania swoich rodzicéw i swojego pochodzenia genetycznego
potwierdza Konwencja o prawach dziecka®. Art. 7 tej konwencji wskazuje na
prawo dziecka do poznania swoich rodzicéw ,jesli to mozliwe”. Abstrahujac
od przypadku osierocenia dziecka, gdy rodzice nie sg znani i niemozliwe jest
ich odnalezienie, w przypadku dziecka poczetego poprzez zaptodnienie hete-
rologiczne sytuacja wyglada inaczej — dane identyfikujace nieznanego rodzica
dziecka mozna odnalez¢ w klinice, w ktérej zostat wykonany zabieg. W Polsce
banki komérek maja obowiazek przechowywacé takie dane przez 9o lat zgodnie
z dyrektywa 2004/23/WE zaimplementowang w Polsce w 2008 r.>*. W zwiaz-
ku z powyzszym przestanka mozliwosci powziecia informacji o tozsamosci
rodzica jest tutaj spetniona. Europejski Trybunat Praw Czlowieka, stosujac
akty prawa miedzynarodowego w swoim orzecznictwie, wyraznie wskazuje
na potrzebe ochrony prawa cztowieka do poznania swojego pochodzenia.

21 K. Clark, My Father Was an Anonymous Sperm Donor, [online] http://www.wa-
shingtonpost.com/wp-dyn/content/article/2006/12/15/AR2006121501820_3.
html [dostep: 4.02.2018].

22 https://www.hfea.gov.uk/about-us/publications/ (Fertility trends long term data
1991-2006 Datasheet.xls) [dostep: 5.02.2018].

23 Konwencja o prawach dziecka przyjeta przez Zgromadzenie Ogélne oNz
dn.20.11.1989 1., Dz.U. 1991, nr 120, poz. 526.

24 Ustawa zdn. 25 czerwca 2015 1. 0 leczeniu nieptodnosci, Dz. U. 2015 poz. 1087,

art. 47 ust. 1.
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W sprawie Mikuli¢ vs Chorwacja™ nieslubne dziecko wraz z matka ztozyto
pozew o ustalenie ojcostwa przeciwko mezczyznie, ktéry wich przekonaniu
byt ojcem dziecka. W prawie chorwackim nie istniato wéwczas zadne praw-
ne zobowigzanie ani mozliwos¢ zobowiazania pozwanego do poddania si¢
testowi DNA. Trybunal wskazal, ze prawo do poznania whasnych korzeni
moze niekiedy ogranicza¢ prawo innej osoby i w tym wzgledzie za wazniejszy
przedmiot ochrony nalezy uzna¢ interes dziecka. W tym przypadku sktad
orzekajacy uznal, ze chorwackie prawo narusza art. 8 EKPC poprzez pozo-
stawienie osoby fizycznej w sytuacji niepewnosci co do tozsamosci osobiste;.
Trzeba zauwazy¢, ze Trybunat w do$¢ szeroki sposdb interpretuje pojecie
prywatnosci zart. 8. W uzasadnieniu zaznaczyl, ze prywatno$¢ to sktadajace sie
na nie szerokie spektrum ddbr osobistych ksztattujacych osobowos¢ kazdego
cztowieka. Orzeczenie w sprawie Mikulic vs Chorwacja z dn. 7 lutego 2002 1.
byto swego rodzaju rozwinigciem tez zawartych w innym wyroku ETPC —
w sprawie Gaskin vs UK zdn. 7 lipca 1989 roku*, w ktdrej to Trybunat orzekt,
ze prawo niepozwalajace osobie dorostej bez znanych rodzicéw na dostep do
danych przechowywanych przez Liverpool Social Services jest niezgodne z art.
8 Exrc. Wladze daly pozywajacemu jedynie czgsciowy dostep — bez danych
identyfikujacych rodzicéw Gaskina z powodu opatrzenia ich klauzula poufno-
$ci. Prawo brytyjskie przewidywalo bowiem dostep do catosci danych jedynie
za zgoda osoby, ktdrej te dane dotycza. Powdd podnosit, ze odmowa dostepu
do tych informadji jest wbrew interesowi publicznemu i polityce publiczne;.
Trybunat w uzasadnieniu wyroku zaznaczyl, ze regulacje brytyjskie nie tylko
nie pozwalaja na wniesienie apelacji od decyzji sadu do niezaleznego organu
wyzszego szczebla, ale réwniez dyskryminuja osoby o nieznanych rodzicach.

25 Mikulic vs Chorwacja, skarga nr §3176/99, orzeczenie z dn. 7 lutego 2002 .

26 Gaskin vs UK, skarga nr 10454/83, orzeczenie z dn. 7 lipca 1999 1.
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3. Zakaz anonimowo$ci dawcéw i jego skutki na przykladach ustawo-
dawstwa wybranych panstw

3.1. Szwecja

Krélestwo Szwecji jako pierwsze na $wiecie w 1985 roku zakazalo anonimowo-
$ci dawcdw nasienia i zezwolito w ten sposéb poczetemu dziecku na poznanie
tozsamosci dawcy*”. W szwedzkiej ustawie przyjmujacej zasade jawnosci da-
nych osobowych dawcéw materiatu genetycznego wyrazone zostaty wprost
potrzeby ochrony débr osobistych dzieci poczetych na skutek zaptodnienia
heterologicznego. Dziecko po osiagni¢ciu petnoletniosci (18 lat) ma prawo
uzyskac dane osobowe dawcy na podstawie jego numeru, dostepnego na zycze-
nie**. Pomimo tego, ze w doktrynie prawa sporne wydaje si¢ nadanie rodzicom
dziecka poczetego w ten sposéb prawa do poznania tozsamosci dawcy, wyraza
sic dos$¢ zgodny poglad do nierozszerzania tej instytucji na osobg samego daw-
cy. W przypadku dawcy uznano, ze nie ma on wystarczajaco uzasadnionego
interesu prawnego, by domagac si¢ danych osobowych dziecka lub kontaktu
z nim*. Po pierwsze, wynika to z umowy mi¢dzy dawcg a bankiem, wedtug
ktérej dawca nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za dziecko poczete z jego
nasienia oddanego do banku. Po drugie, nie znajduje tu zastosowania prawo
do prywatnosci, gdyz nie dochodzi do naruszenia prawa do poznania swojego
pochodzenia*. W sprawie M. vs Holandia z 1993 r. Europejska Komisja Praw
Czlowieka uznata, ze ,sytuacja, w ktdrej osoba przekazuje nasienie jedynie by
umozliwi¢ kobiecie zajscie w ciaze w drodze sztucznego zaplodnienia, nie daje

27 G. Bernstein, Regulating Reproductive Technologies: Timing, Uncertainty,
and Donor Anonymity, Boston University Law Review 1189,1207-18, 2010,
S. 1207—-1219.

28 A.Lalos, C. Gottlieb and O. Lalos, Legislated right for donor-insemination children
to know their genetic origin: a study of parental thinking, Human Reproduction
Vol. 22, No. 6 pp. 1759-1768, 2007.

29 I.Raes, A. Ravelingien, G. Pennings, The right of the donor to information about
children conceived from bis or ber gametes. In “Human Reproduction”, Volume 2.8,
Issue 3, pp. s60-565.

30 M. Bygedemen, The Swedish Insemination Act, Acta Obstet Gynecol Scandinavica
1991370, 8. 265-267.

59



Krzysztof Stepieri

sama przez si¢ dawcy prawa do poszanowania zycia rodzinnego z dzieckiem”".
Do 2005 roku sztuczna inseminacja gamety dawcy mogta zosta¢ dokonana
tylko, jesli przyszta matka byta zamezna lub byta w zarejestrowanym zwiazku
partnerskim oraz za §wiadoma zgoda meza lub partnera®*. Od 2005 r. podda¢
si¢ zabiegowi moze takze samotna kobieta oraz jedna z kobiet w zwigzku (lub
partnerstwie) homoseksualnym?:.

Dane statystyczne z okresu wejscia w zycie szwedzkiej ustawy z 1985 r.
wyraznie pokazuja najwazniejszy skutek nowej legislacji, jakim jest wyrazny
spadek liczby dawcéw. Rok przed wejéciem w zycie nowej ustawy liczba no-
wych dawcéw gamet wynosita okoto dwustu, a w 1988 r. spadta do trzydziestu.
Ponadto prawie potowa szpitali, ktra oferowata zabieg zaptodnienia heterolo-
gicznego, zamkneta swoje programy. Pomimo to wickszos¢ komentatoréw tych
zmian wyraznie zaznacza, ze zakaz anonimowosci dawcéw spowodowat tylko
poczatkowy spadek liczby dawcéw, ktdra juz w roku 1993 wynosita 106 no-
wych dawcéw?. Bezposrednim skutkiem zmniejszenia liczby nowych dawcéw
nasienia bylo znaczace wydtuzenie si¢ czasu oczekiwania na zabieg*. Do 2005
popyt na zabiegi zaptodnienia heterologicznego byl w Szwecji mniejszy niz na
przyktad w Wielkiej Brytanii czy usa, ktdre zezwalaty na poddanie si¢ zabie-
gowi zaréwno zefiskim parom homoseksualnym, jak i samotnym kobietom*.
Na koniec nalezy wspomnieé, ze Szwecja jeszcze do 2006 roku zezwalata na
uzyskanie rekompensaty za oddanie materiatu genetycznego, ale od kilku
lat stopniowo zakazuje si¢c handlu gametami dla zysku, ograniczajac kwote

31 M. vs Holandia, Decyzja Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka z dn. 29 czerw-
ca 1999 r., skarga nr 27110/95

32 The Genetic Integrity Act (2006:3 5 1), [online] http://www.smer.se/news/the-ge-
netic-integrity-act-200635 1/ [dostep: 8.02.2018].

33 Votering: betinkande 2015/16:50U3 Assisterad befruktning for ensamstdende kvin-
nor, forslagspunkt 1, [online] http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/doku-
ment/omrostning/votering-betankande-201 5 16sou3-assisterad_H319S0U3p1
[dostep: 8.02.2018].

34 G. Bernstein, dz. cyt., 5. 1209.

35 Ekerhovd etal., supra note 102, at 306, s. 311-312.

36 Swedish Sperm Banks unable to meet demand, [online] https://www.upi.com/
Archives/1985/01/21/Swedish-sperm-banks-closing/8948475 13 1600/ [dostep:
2.02.2018].
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rekompensaty do kosztéw poniesionych przez dawce w celu oddania materiatu
genetycznego. Obecnie czyn sprzedazy komérek rozrodczych jest w Szwecji
zagrozony karg grzywny lub karg pozbawienia wolnosci do lat dwéch?.

3.2. Wielka Brytania

Brytyjska ustawa o zaplodnieniu pozaustrojowym weszta w zycie 1 kwietnia
2005 1.** Kluczowym jej elementem byto prawo dorostego dziecka do ujawnie-
nia, poprzez ztozenie wniosku, danych osobowych dawcy, z ktérego materiatu
genetycznego zostato poczete. Wprowadzono tym samym kompletny zakaz
anonimowosci dawcéw gamet. Ponadto wprowadzone w Wielkiej Brytanii
prawo przewiduje zwrot jedynie kosztéw utraconych zarobkéw dawcy. To
oznacza, ze dawca moze domaga¢ sie¢ rekompensaty od banku jedynie w za-
kresie utraconych korzysci wynikajacych z umowy pracowniczej**. Zgodnie
z ustawa, dzieci poczete na skutek zaptodnienia heterologicznego po 1 kwiet-
nia 2005 r., mogg domagac si¢ ujawnienia tozsamosci dawcy (po ukoriczeniu
osiemnastego roku zycia)*. Co ciekawe, w tym kraju liczba nowych dawcéw
nasienia nie spadta po wprowadzeniu ustawy, a wciaz powoli rosta”. Niektdrzy
komentatorzy tej reformy podnosza zarzut, ze podane dane statystyczne s3
nierzetelne i nie oddaja charakteru zjawisk zachodzacych po wejsciu reformy
w zycie. Argumentujg oni, Ze brak spadku liczby dawcéw zostat spowodowa-
ny zwickszeniem liczby jednorazowych dawcéw lub, inaczej méwiac, known
donors, czyli przyjacidl, znajomych, krewnych, ktdrzy zgodzili si¢ przekazaé

37 The Genetic..., dz. cyt.

38 Human Fertilisation & Embryology Authority (Disclosure of Donor Information)
Regulations 2004, S.1. 2004/1511 (U.K.), [online] http://www.opsi.gov.uk/SI/
s12004/20041511.htm [dostep: 2.02.2018].

39 Biuro Analizi Dokumentacji, Przepisy prawne dotyczgce zaptodnienia pozaustro-
Jowego obowigzujgce w wybranych krajach, Kancelaria Senatu, opracowania tema-
tyczne OT-634, 2015, 8. 31.

40 Human Fertilisation... dz. cyt.

41 New Donor Registrations, Human Fertilisation & Embryology Authority, [online]
http://www.hfea.gov.uk/3411.html [dostep: 17.02.2017].
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swoje gamety dla pojedynczego uzytku jednej, konkretnej osoby*. Potwierdza
to badanie wykonane w 2006 z udziatem wickszosci klinik w Wielkiej Brytanii,
zktérego wynika, ze ponad 70% klinik nie posiada wystarczajacej liczby prébek
materiatu genetycznego®. Z tego powodu, podobnie jak w Szwecji, Brytyjczycy
mieli do czynienia ze zjawiskiem wydtuzajacych sie list oczekiwania na dawce.
Dotyczyto to w zdecydowanej wigkszosci dawcdw poza known donors, gdzie
oczekiwanie na zabieg wynosito dla biorcéw nasienia od sze$ciu miesi¢cy do
dwdch lat, a dla biorcéw komérek jajowych od osiemnastu miesiecy do pigciu
lat*. Z tego powodu w Wielkiej Brytanii (pdzniej takze w krajach skandynaw-
skich) rozwinat si¢ fertility tourism, czyli turystyka oparta na podrézach do
krajéw o wigkszej ilosci dawcédw gamet i o odpowiedniej polityce dotyczacej
zaplodnienia heterologicznego*. Podsumowujac, zakaz anonimowosci daw-
céw gamet oraz pdzniejszy zakaz kompensacji dawcéw gamet byly waznymi
czynnikami, ktére doprowadzity do obecnego kryzysu dawcow w Wielkiej
Brytanii*.

42 R. Camber, Britain faces fertility crisis as loss of donor anonymity sees sperm
and egg donor numbers plummet [online] http://www.dailymail.co.uk/health/
article-102.97 12/Britain-faces-fertility-crisis-loss-donoranonymity-sees-sperm-
egg-donor-numbers-plummet.html. [dostep: 2.02.2018]

43 J. Dreaper, 1vF Donor Sperm Shortage Revealed [online] http://news.bbc.co.uk/2/
hi/health/s341982.stm [dostep: 8.02.2018].

44 Tamze.

45 G. Cohen, Patients with passports: medicaltourism, law, and ethics. Nie istnieje
wiele danych na ten temat, jednak mozemy wyrdzni¢ badania przeprowadzone
w 2010 przez European Society of Human Reproduction and Embryology wéréd
pacjentek szukajacych mozliwosci zaptodnienia heterologicznego poprzez fertility
tourism w 46 klinikach w 6 najczesciej wybieranych przez pacjentki krajach, sta-
nowiacych cel medycznej turystyki. Wykazaty one, ze 18,9% obywatelek Szwecji
i 16,4% obywatelek Norwegii potwierdzito ze podrézowato do innego kraju w celu
uzyskania gamet od anonimowego dawcy. (Cohen 2014, discussing Shenfield
2010, Cross Border Reproductive Care in Six European Countries, 25 Human
Reproduction and Embryology 1361-63 (2010).

46 G. Bernstein, dz. cyt,,s. 1211.
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3.3.USA

O potrzebie ujawnienia tozsamosci danych dawcy materiatu genetycznego
w pewnych sytuacjach wymiar sprawiedliwosci w us A méwit juz w latach go.
Pomimo prowadzenia przez tamtejsze kliniki programéw zaréwno z zacho-
waniem anonimowosci dawcéw nasienia, jak i bez niej, nadal w wigkszosci
przypadkéw dawcy wybierali anonimowo$¢+. Kwestia poufnosci danych oso-
bowych dawcy materiatu genetycznego zostata poruszona w sprawie Jobnson
vs The Superior Court of Los Angeles**, w ktérej Diana L. Johnson i Ronald
G. Johnson pozwali Cryobank (najwickszy bank nasienia na $wiecie) za niena-
lezyte wykonanie umowy, oszustwo i zaniedbanie obowiazkéw natozonych na
bank nasienia oraz jego pracownikéw. W 1988 r. paristwo Johnson zdecydo-
wali si¢ na zaplodnienie heterologiczne w klinice Cryobank, ktéra zapewnita
przyszltych rodzicéw, ze dawca zostal profesjonalnie przebadany na obecno$é
choréb genetycznych. Dziewigé miesiecy pdzniej na Swiat przyszta cérka pan-
stwa Johnson, u ktdrej wkrétce zdiagnozowano zwyrodnienie torbielowate
nerek (autosomal dominant polycystic kidney disease — ADPKD), ktdre jest
choroba uwarunkowang genetycznie. Po zbadaniu medycznej historii rodziny
paristwo Johnson stwierdzili, ze gen warunkujacy wystapienie choroby musiat
pochodzi¢ od dawcy. Powodowie zazadali od banku ujawnienia danych osobo-
wych dawcy w celu zbadania go na obecnos¢ genéw warunkujacych ADPKD.
Bank odméwil, powotujac sig na kontrakt z dawca, gdzie zawarta byta klauzula
poufnosci danych identyfikujacych dawcg, a takze jego prawo do prywatnosci.
Sad Najwyzszy stanu Kalifornia orzek! w dniu 18 maja 2000 roku, ze sformu-
towana w ten sposéb klauzula poufnosci danych osobowych jest bezskuteczna
i sprzeczna z polityka publiczna. Sktad orzekajacy stwierdzil, ze prawo do
prywatnosci dawcy nie jest absolutne i w pewnych sytuacjach musi ustapié
innemu prawnie chronionemu dobru osobistemu, jakim jest zdrowie dziecka®.

47 G. Cohen i in., Sperm donor anonymity and compensation: an experiment with

American sperm donors, Journal of Empirical Legal Studies, Vol. 10, Issue 4,

December 2013, 5. 472, [online] http://jlb.oxfordjournals.org/ [dostep: 8.02.2018].

48 Jobnson vs The Superior Court of Los Angeles, no. B137002, decided May 18, 2000,

[online] http://caselaw.findlaw.com/ca-court-of-appeal/ 1402905 .html [dostep:
8.02.2018].

49 Tamze.
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W dotychczasowych rozwazaniach amerykariska doktryna starata si¢ zna-
lez¢ odpowiednie rozwigzania prawne majac na wzgledzie lepsza ochrone débr
osobistych dzieci poczgtych metoda heterologiczng. W tym celu w pismien-
nictwie wyksztalcito si¢ pojecie aktywnego i pasywnego rejestru dawcédws°.
W przypadku rejestru aktywnego klinika zostaje zobowigzana do poinformo-
waniu dorostego dziecka poczetego na skutek zaptodnienia heterologicznego
0 jego pochodzeniu i mozliwosci uzyskania danych osobowych dawcy. Rejestr
pasywny nie naktada takiego obowiazku na klinike. Plusem rejestru aktywnego
jest na pewno to, ze zdecydowana wickszo$¢ rodzicoéw chciataby ujawnic dziec-
ku fakty dotyczace jego poczecia przed osiagnieciem przez nie petnoletniosci,
co pozytywnie wplywatoby na $wiadomosé pochodzenia dziecka i utatwitoby
mu ksztattowanie swojej osobowosci**. Dominuje poglad, ze rejestr aktywny
znacznie lepiej spetnia swoje funkgje, ale nadmiernie ingeruje w sfere prywat-
nosci zaréwno rodzicéw, jak i dziecka. W rejestrze pasywnym do realizacji
funkcji mozliwosci poznania tozsamosci dawcy, wymagane jest, by dziecko
wiedziato o tym, jak zostato poczete. W wielu wypadkach ta informacja nie
jest ujawniana przez rodzicéw dziecka’*. Kilka lat temu w USA przeprowa-
dzono eksperyment badajacy mozliwo$¢ zachgcenia dawcédw do akceptowania
programéw open-identity pozwalajacych na ujawnienie danych osobowych
dawcéw na wniosek poczetego w ten sposdb dziecka po ukoriczeniu przez nie
osiemnastego roku zycia**. Profesorowie G. Cohen i Travis G. Coan z Harvard
Law School zadawali sobie pytanie, czy dane osobowe dawcédw mozna kupid.
Zich badan wynika jednoznacznie, ze dawcy zaakceptowaliby mozliwo$é ujaw-
nienia swojej tozsamosci przez dziecko poczete zich materiatu genetycznego za
dodatkows optata w wysokosci od 408 do 1028 (za oddanie nasienia z klauzulg
poufnosci danych personalnych banki ptacg okoto 438$). Banki zainteresowane
badaniami przewidywaty duzo wyzsze kwoty za tego rodzaju dane. Odkryto

réwniez, ze 28% dawcoéw odméwitoby oddania nasienia, gdyby anonimowo$¢

so G. Cohen, Sperm and Egyg..., dz. cyt., s. 6.

st Tamze.

52 A. Lalos, C. Gottlieb and O. Lalos, dz. cyt., s. 1759-1768; G. Cohen, Sperm and
Egyg...,dz. cyt,s. 7.

53 G. Cohen, I. Glenn and T.G. Coan, Can You Buy Sperm Donor Identification?
An Experiment, “Journal of Empirical Legal Studies”, Vol. 10, Issue 4, December

2013. (available at SSRN: https://ssrn.com/abs.act=2268008) [dostep: 2.02.2018].
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zostata zakazana. Badania pokazuja, ze taka zmiana miatby znaczace implikacje
w liczbie nowych dawcéw i tym samym prébek materiatu genetycznegos+.
Wystepuje jednak przekonanie, ze podobnie jak w Wielkiej Brytanii i Szwecji,
spadek liczby dawcéw po wprowadzeniu takiej nowelizacji bylby jedynie
tymczasowy. Ciekawym zjawiskiem, ktére wyksztalcito sie na skutek anonimo-
wosci dawcéw gamet w US A, jest zalozony w 2000 r. Donor Siblings Registry.
Jest to rejestr internetowy, w ktérym osoby poczete na skutek zaptodnienia
heterologicznego moga na podstawie numeru dawcy i daty poczecia odnalezé
swoje rodzeristwo lub nawet samego dawce’s. Obecnie zarejestrowanych jest
ponad 57 tys. os6b, a serwis pozwolit na odnalezienie ponad 15 tys. os6b
pochodzacych od tych samych dawcéw oraz dawcéw z ich potomkami®.
Dzisiaj w Us A ksztaltuje si¢ bardzo rozlegte srodowisko quasi-rodzin, ktérych
czlonkéw taczy osoba anonimowego dawcy materiatu genetycznego®”. Z tego
powodu osoby te czuja taczaca je pewnego rodzaju rodzinng wiez: spedzaja
razem wolny czas, spotykaja si¢ w $wieta czy wyjezdzaja na wspdlne waka-
cjes®. Tworza w ten sposdb nowy typ ,pokrewieristwa”, powstajacy na skutek
wspotdzielenia tego samego materiatu genetycznego od strony ojca (rzadziej
od strony matki). W doktrynie pojawiajg si¢ takze pierwsze glosy dotyczace
wprowadzenia do systemu prawnego przepiséw regulujacych te wiez, a takze
nadanie takim ,,krewnym” pewnych praw i obowiazkéw podobnych do tych
wynikajacy z prawa rodzinnego czy spadkowego. Kwestia ta jest nadal wysoce
dyskusyjna, a sSrodowisko prawnicze, pdki co, dos¢ negatywnie odnosi si¢ do
takich pomystéw. Szczegétowo srodowisko donor-concieved families opisuje
Naomi Cahn w pracy The New Kinships°.

Unormowania w tym zakresie w réznych krajach pokazujg jak ztozonym
problemem prawnym i etycznym jest kwestia anonimowosci dawcédw gamet.
Przyktadowo w Austrii dziecko poczete metoda zaptodnienia heterologiczne-
go ma prawo do dokumentacji medycznej dotyczacej zabiegu juz od 14 roku
zycia. Wynagradzanie dawcéw nasienia lub komérek jajowych jest obecnie

54 G.Coheniin., “Sperm donor anonymity...”, dz. cyt.

55 Donor Sibling Registry, [online] https://donorsiblingregistry.com/ [dostep: 8.02. 2018].
56 Stan na dzieri 8.02.2018, https://donorsiblingregistry.com/.

57 G. Coheniin., “Sperm donor anonymity...”, dz. cyt.

58 N.R. Cahn, dz. cyt,, s. 386.

59 Tamze,s. 387.
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dopuszczalne w nielicznych krajach, takich jak Czechy, Dania, Estonia, Gruzja,
Izrael czy Stowacja. Natomiast w Wielkiej Brytanii prawo przewiduje wytacz-
nie zwrot kosztéw utraconych zarobkéw dawcy®. We wszystkich paristwach,
w ktérych wykonywane sa zabiegi zaptodnienia 7z vitro, dane osobowe 0séb
leczonych i urodzonych w wyniku zaptodnienia pozaustrojowego chronione
sq tak, jak wszelkie dane osobowe, z zachowaniem wyjatku dotyczacego cal-
kowitego zakazu ujawniania danych dawcy. Wéréd panistw dopuszczajacych
ujawnienie danych dawcy, pod pewnymi warunkami, jest Estonia. W Chorwacji,
zgodnie z obowigzujacym ustawodawstwem, kazda osoba ujeta w ogdlno-
krajowym rejestrze oséb narodzonych droga zaptodnienia pozaustrojowego
ma prawo dostepu do informacji o swych biologicznych rodzicach. Z kolei
Hiszpania przewidziata kary (od 1000 do 10 000 euro) za nieuprawnione ujaw-
nienie jakichkolwiek danych oséb poddanych zabiegom zaptodnienia iz vitro.
Czgs¢ z paristw przekazuje uprawnienia dotyczace zawierania uméw w sprawie
ochrony danych osobowych pacjentom i klinikom, w ktérych wykonywany
jest zabieg®'.

Na podstawie przedstawionych przyktadéw zaczerpnietych z tresci aktow
prawa micdzynarodowego, krajowego i orzecznictwa, mozemy wysuna¢ teze,
ze prawo dawcy nasienia do anonimowoéci i poufnosci danych osobowych
nigdy nie byto petne. W sytuacjach, w ktérych zdrowie lub inne dobra osobiste
0s6b trzecich zostalyby naruszone, prawo dawcy zdaje sig by¢ postrzegane, jako
zastugujace na stabsza ochrone. Pomimo poczatkowych spadkéw w liczbie
dawcéw gamet w krajach zakazujacych anonimowosci dawcéw, liczba ta po
kilku latach od wprowadzenia nowych przepiséw wracata do stanu sprzed
reformy. Ten stan rzeczy pokazuje, ze argumenty dotyczace zagrozenia dla
istnienia 7z vitro i zaptodnienia heterologicznego, ptynace z zmniejszenia liczby
dawcdw, s3 co najmniej bezzasadne. Przyktad usa ilustruje metody pozausta-
wowej walki z anonimowo$cia dawcéw poprzez uznanie zdrowia dziecka za
warto$¢ wyzsza niz prywatnos¢ dawcy, a takze ukazuje metody odnajdywania
dawcéw poprzez specjalny rejestr zatozony w tym celu.

6o Biuro Analizi Dokumentacji Kancelarii Senatu Re, Przepisy prawne dotyczqce za-
plodnienia pozaustrojowego obowigzujgce w wybranych krajach, Kancelaria Senatu,
Opracowania tematyczne OT- 634, 2015, S. 3—6.

61 Tamze,s. 6.
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3.4. Stan prawny w Polsce

W polskim porzadku prawnym, o ile sama procedura 7z vitro jest uregulowana
W ustawie, O tyle status i zakres praw dziecka poczetego moze Wydawac' sie
sprzeczny z Konwencjg o prawach dziecka i ewoluujacym zdaniem doktryny
i orzecznictwa. Gdy od ponad pictnastu lat pismiennictwo europejskie i ame-
rykariskie coraz bardziej pochyla si¢ nad problemami wynikajacymi z anoni-
mowosci dawcéw gamet i stale rozszerza si¢ Srodowisko prawnicze popierajace
prawa dziecka poczetego z 7z vitro do poznania swojego pochodzenia, w Polsce
dopiero 1 listopada 2015 roku weszta w zycie ustawa o leczeniu nieptodnosci,
ktéra reguluje procedure zabiegowa i w pewnym stopniu status zaréwno dawcy,
jak i rodzicéw®. Podobnie jak wyzej, oming kwesti¢ dawstwa komérek jajowych
z racji tego, ze jest to marginalna cze$¢ obszaru dawstwa komérek rozrodezych
orazz uwagi na fakt, ze w prawie polskim takie dawstwo jest traktowane w zasa-
dzie na réwni z dawstwem nasienia. Ponadto art. 61° KRO stwierdza, ze matka
dziecka jest kobieta, ktére je urodzita®. Tym samym prawo polskie nie roz-
réznia macierzyristwa genetycznego i biologicznego. Z tego powodu mozemy
uznad, ze pojecie macierzynistwa genetycznego nie istnieje w polskim porzadku
prawnym. W ten sposéb, o ile dawca teoretycznie, na podstawie badari DNa,
mogtby domagad si¢ ustalenia ojcostwa dziecka, gdy matka nie byta zamezna lub
gdy nie bylo zgody meza, o tyle matka genetyczna nie ma zadnych mozliwosci
dochodzenia praw wynikajacych ze swojego macierzyristwa. Wyrazony zostat
poglad méwiacy o tym, ze ,regulacja macierzyristwa uniemozliwia skuteczne
ustalenie pochodzenia genetycznego dziecka od matki, gdyz taczy zaréwno
ustalenie macierzynistwa, jak i jego zaprzeczenie z faktem urodzenia dziecka,
a nie z jego faktycznym genetycznym pochodzeniem”**. Przeprowadzenie
badari genetycznych nie bedzie mogto by¢ uznane za dowdd macierzyristwa,
gdyz nie potwierdza faktu urodzenia dziecka. Biorac pod uwage definicje le-
galng matki ustawodawca przesadzit, ze pochodzenie od matki wigze sie tylko

62 Ustawa zdn. 25 czerwca 2015 1. 0 leczeniu nieptodnosci, Dz.U. 2015, poz. 1087.

63 Ustawa z dn. 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny i opickuriczy, Dz.U. 1964, nr 9,
poz. 59.

64 Cyt. D. Krekora-Zajac, Prawo do poznania matki biologicznej wedtug krajowego

prawa mdzz'nnego, »Studia Prawnicze” r. 14: 2014, nr 1,s. 132—151.
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z faktem urodzenia dziecka®. Nie ulega watpliwosci, ze niedostosowane do
wspotczesnej techniki prawo bedzie rodzito problemy w praktyce. Mozna
przypomnie¢ chociazby sytuacje, ktéra miata miejsce w 2015 roku w klinice
ginekologii Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego, gdzie na skutek bledu
cztowieka podczas procedury 7z vitro kobieta urodzita dziecko innej kobiety*.
Kwestia sytuacji prawnej dziecka nie zostata jednak dostatecznie unormo-
wana w ustawie o leczeniu nieptodnosci. Znowelizowany ta ustawa kodeks
rodzinny i opiekuriczy wprawdzie okresla pewne zasady zwigzane z poczgciem
dziecka metodg 7 vitro, lecz te przepisy maja charakter szczatkowy. Zgodnie
z art. 62 KRO ojcem dziecka urodzonego w trakcie istnienia malzeristwa jest
m3z matki. Obali¢ to domniemanie mozna tylko poprzez zaprzeczenie ojco-
stwa. W ten sposdb, zgodnie z art. 86 KrRO, prokurator moze zada¢ zaprze-
czenia ojcostwa meza matki jezeli wymaga tego dobro dziecka (np. gdy maz
matki zmarl, a genetyczny ojciec dziecka zwrdcit sie do niego z odpowiednim
wnioskiem). Zaprzeczenie ojcostwa meza matki nie powoduje jednak automa-
tycznego uznania za ojca prawnego dziecka jego ojca genetycznego. Konieczne
jest bowiem w takiej sytuacji uznanie dziecka (art. 72 Xr0) i wzglednie sadowe
ustalenie ojcostwa (art. 74 KRO). Istnieje mozliwos¢é, ze ojcem prawnym dziecka
stanie si¢ jego ojciec genetyczny. Moze to mie¢ miejsce jednak jedynie w sytu-
acji uznania dziecka przez ojca genetycznego (za zgoda matki) oraz na skutek
sadowego ustalenia ojcostwa. Prawa dziecka do poznania swojego pochodze-
nia genetycznego nie nalezy wiaza¢ z natozeniem na ojca genetycznego praw
i obowiazkéw zwiazanych z rodzicielstwem, nawet gdy dziecko pozbawione
zostalo ojca faktycznego. Ojciec genetyczny i dziecko nie maja wzgledem siebie
ani roszczen alimentacyjnych, ani roszczet wynikajacych z prawa spadkowego.
Pod uwage mozna wzigé mozliwos¢ zastosowania przepiséw o przyspo-
sobieniu catkowitym do procedury inseminacji heterologicznej, poniewaz
sytuacja dziecka poczgtego w wyniku zastosowania technik wspomagane;j
prokreacji przypomina w pewnym zakresie potozenie dziecka adoptowanego®.
W obu przypadkach rodzic genetyczny nie jest zainteresowany stworzeniem

65 Tamze.

66 ,Rzeczpospolita™ Matkg dziecka jest kobieta, ktdra je urodzita, [online]
https://wiadomosci.wp.pl/rzeczpospolita-matka-dziecka-jest-kobieta-ktora-je-
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67 T. Sokotowski, dz. cyt., s. 132.
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wiezi rodzicielskiej z przysztym dzieckiem. Art. 124 KRO. stanowi, ze w przy-
padku, gdy rodzice przysposobionego wyrazili przed sadem opiekuriczym
zgode na jego przysposobienie bez wskazania osoby przysposabiajacego, nie jest
dopuszczalne uznanie przysposobionego, uniewaznienie uznania, saldowe usta-
lenie lub zaprzeczenie jego pochodzenia. Ustawodawca chroni w ten sposéb
stalos¢ stanu cywilnego oraz trwatos¢ wiezi dziecka z rodzicami faktycznymi
tak, aby maksymalnie zréwnac jego pozycje z pozycja dziecka biologiczne-
go. Zgodnie z t3 teza Trybunal Konstytucyjny w wyroku z dn. 17 kwietnia
2007 roku podkresla, ze zgodnos$¢ z prawda biologiczng nie jest warto$cia
absolutng i ze nalezy chroni¢ przede wszystkim uksztattowany stan cywilny
dziecka oraz wynikajace z niego wiezi rodzinne®.

Podobnie jak w innych krajach, w Polsce banki komérek maja prawo
do kilkukrotnego uzycia materiatu genetycznego od pojedynczego dawcy.
Ustawodawca uregulowat t¢ kwestie postugujac sie liczba urodzonych dzieci
z zabiegu in vitro i wskazal, Ze z nasienia pojedynczego dawcy moze urodzié
sic maksymalnie dziesi¢cioro dzieci. Takie rozwiazanie, w potaczeniu z zasadg
anonimowosci dawcoéw gamet, rodzi co najmniej kilka mogacych pojawic sie
w przysztosci probleméw prawnych. Przyktadem moze by¢ niebezpieczeristwo
zawierania kazirodczych matzeristw. Osoby poczete metoda heterologiczna
nieznajace swojego pochodzenia nie s3 w stanie przewidzie¢ z kim dzielg po-
dobna, wspdlng pule gendéw. Zgodnie z art. 14 KRO pokrewienistwo w linii
prostej oraz w linii bocznej do drugiego stopnia stanowi przeszkode matzeri-
ska, a kazda z os6b majaca w tym interes prawny posiada legitymacje czynng
do wniesienia powddztwa. Co wiccej, nie zagraza to jedynie statoéci stanu
cywilnego i szeroko rozumianemu pojeciu moralnosci, ale takze zdrowiu
potomstwa tych dwojga ludzi.

4. Podsumowanie

Konkludujac to poréwnanie, mozna wskazaé kilka gtéwnych obaw, ktére
zastuguja na rozwazenie w toku dyskusji nad kwestig anonimowosci dawcéw
gamet. Po pierwsze, prawo do poznania genetycznych rodzicow daje mozliwos¢
68 Wyrok Tk z dn. 17 kwietnia 2007 r., SK 20/05, OTK-2 2007/4/38.
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dochodzenia wzajemnych roszczen. Chociaz chodzi tu gléwnie o roszczenia
dziecka wzgledem rodzica, nie nalezy zapominad, ze w takim wypadku réwniez
rodzic mdgtby dochodzié¢ swoich praw: do kontaktu z dzieckiem, do spotkar
z dzieckiem, do alimentacji czy nawet prawa do sprawowania cze$ciowej lub
pelnej wladzy rodzicielskiej. Kwestia, czy ten argument mozna obalié, wpro-
wadzajac odpowiednie zakazy ustawowe, jest co najmniej dyskusyjna z racji
tego, ze s3 to prawa wynikajace z prawa do prywatnosci, do ochrony rodziny
i godnosci ludzkiej, a ochrona tych warto$ci wynika wprost m.in. z aktéw
prawa miedzynarodowego czy Konstytucji. Po drugie, argumenty przeciwne
ujawnieniu danych osobowych dawcéw opieraja sie na obawie o regres techno-
logii zaptodnienia heterologicznego spowodowany znaczacym spadkiem liczby
nowych dawcéw. Na podstawie faktéw i doswiadczen krajéw, ktdre wpro-
wadzily nowa regulacje, mozna uznad ten argument w dtuzszej perspektywie
za catkowicie bezzasadny. Kraje, ktére wprowadzily zasade jawnosci danych
osobowych dawcy wzgledem dziecka, odczuty spadek liczby dawcéw jedynie
w pierwszych latach po nowelizacji. Efekt ten mozna zredukowaé réwniez
poprzez kampanie spoleczne oraz specjalne poradnie dla dawcéw i biorcéw
w klinikach leczenia nieptodnosci. Problem ten mozna takze rozwigza¢ po-
przez podniesienie kwoty rekompensaty dla dawcéw, jak wynika z badania
Sperm donor anonymity and compensation: an experiment with American
sperm donors®. Tym samym wytaczone lub zminimalizowane zostatyby skutki
w postaci ograniczenia dostepnosci do zabiegdw 2 vitro i wydtuzenia czasu
oczekiwania na zabieg, Za programami open-identity z kolei przemawiataby
troska o zdrowie psychiczne i fizyczne dziecka. Poczeta w ten sposéb osoba,
po osiagnieciu petnoletniosci mogtaby uniknad cierpienia zwigzanego z nie-
znajomoscig swojego pochodzenia i jednoczesnie w petni uksztaltowad swoja
tozsamos¢. W wielu przypadkach zbadanie historii medycznej rodziny pomaga
na identyfikacje choréb genetycznych oraz pozwala na uniknigcie ich negatyw-
nych skutkéw. Na rzecz zniesienia zakazu anonimowosci przemawia réwniez
fakt, iz obecnie prawo do anonimowosci dawcédw w krajowych porzadkach
prawnych paristw, ktére przyjety zasade poufnosci danych osobowych dawcy,
nie jest absolutne i pozwala na ujawnienie danych osobowych w sytuacjach
gdzie wazniejszy interes prawny doznaje ochrony. Na koniec nalezy wspomnieé

69  G.Coheniin., ,Sperm donor anonymity...”, dz. cyt.
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o generalnym pojeciu, ktérym kieruje sie zaréwno Konwencja o prawach dziec-
ka, jak i wiele przepiséw polskiego prawa rodzinnego, ktére silnie wspieraja
poglad dotyczacy jawnosci danych identyfikujacych dawcéw nasienia — dobro
dziecka jako prawo wywodzone z niezbywalnej godnosci ludzkiej. Nie wcho-
dzac zbyt gleboko w tok rozwazari nad wyktadnia tego pojecia, nalezy uznaé
za ]. Ignaczewskim, iz dobro dziecka koresponduje z pojeciem nadrzednego
interesu dziecka”. W mysl art. 3 Konwengji o prawach dziecka nadrzedna
sprawa we wszystkich dzialaniach dotyczacych dzieci podejmowanych przez
publiczne lub prywatne instytucje opieki spotecznej, sady, wladze administra-
cyjne lub ciata ustawodawcze, jest najlepsze zabezpieczenie intereséw dziecka.
»Polega ono na koniecznosci zapewnienia dziecku §rodkéw do zycia i realizacji
celéw o charakterze osobistym, a w wypadku, gdy ma ono swéj majatek, takze
na dbatosci o jego interes majatkowy™”".

Osobiscie opowiadam si¢ za tym, aby w polskim porzadku prawnym wpro-
wadzi¢ przepisy pozwalajace w pewnych skonkretyzowanych warunkach na
ujawnienie danych osobowych dawcy Scisle okreslonym podmiotom. Popieram
takze wprowadzenie regulacji nakazujacej stosowanie odpowiednio przepiséw
o przysposobieniu catkowitym do przypadkéw inseminacji heterologicznej
nasieniem z banku nasienia, z wyjatkiem sytuacji, w kt6rej maz matki nie wy-
razit zgody na takg inseminacje, chyba ze sprzeciwia sie to dobru dziecka. Sam
temat 7 vitro w Polsce od zawsze byt tematem wrazliwym i wzbudzajacym
kontrowersje w opinii publicznej. Nie nalezy jednak od tego tematu odste-
powad z uwagi na etyczne i moralne pobudki, jakimi kierujg si¢ przeciwnicy
tej formy leczenia nieptodnosci. Z uwagi na panujacy w Polsce od wielu lat
ujemny przyrost naturalny, ograniczanie czy pietnowanie tego zabiegu moze
mie¢ ujemne skutki nie tylko dla oséb cierpiacych z powodu bezptodnosci,
ale w pewnym stopniu moze réwniez wplywac na procesy ogélnokrajowe.

70 J. Ignaczewski, Komentarz do przepiséw kRO regulujacych wiadze rodzicielska,
[w:] Wladza rodzicielska i kontakty z dzieckiem. Komentarz, red. tenze, Warszawa

2015,s. 157—159.
71 Sad Najwyzszy w postanowieniu z dn. 11 lutego 1997 r., II CKN 90/96.






Kriokonserwacja zarodkow w procesie 7z vitro —
problemy natury etycznej i prawnej

Patrycja Grebla
Katolicki Uniwersytet Lubelski

Kriokonserwacja (mrozenie) zarodkéw jest procedura powszechna w procesie
zaptodnienia 7z vitro. Warunki dopuszczalnosci kriokonserwdji zarodkéw
w Polsce okresla Ustawa z dn. 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci,
Dz.U. 2015, poz. 1087). Kriokonserwacja jest jednym z istotniejszych elemen-
t6w procedury zaptodnienia 7z vitro. ... Jak twierdza specjalisci, bez zamraza-
nia embrionéw skutecznosé procedury zaptodnienia 2z vitro wynosi zaledwie
7%...”", w zwiazku z czym kriokonserwacja w znacznym stopniu przesadza
o powodzeniu calej procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Z uwagi na
znaczenie kriokonserwacji w procesie zaptodnienia 7z vitro nalezy przyjrzed
sic aspektom prawnym i etycznym problemu zamrazania zarodkdw.
Zgodnie z art. 2 pkt. 15 ustawy o leczeniu nieplodnosci termin

»konserwowanie” oznacza uzycie czynnikéw chemicznych, zmiane czynnikéw
§rodowiskowych lub innych czynnikéw w celu zapobiezenia lub opéznienia

biologicznej lub fizycznej degradacji komérek rozrodezych lub zarodkéw™.

Watpliwosci budzi — podobnie jak w przypadku definicji bedacej polskim
pierwowzorem (art. 2 ust. 1 pkt. 8 ustawy z dn. 1 lipca 2005 r. 0 pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw) — okreslenie

zmiany czynnikéw srodowiskowych lub innych czynnikéw.

Racje ma w tym zakresie J. Haberko, twierdzac, ze trafniejsza wydaje si¢ defi-
nicja zawarta w dyrektywie 2004/23/WE, w $wietle ktdrej ,,konserwowanie”

1 M. Nesterowicz, Prawo, etyka, religia polityka w legislacji prokreacii medycznie
wspomaganej, [online] http://www.prawoimedycyna.pl/?str=artykul&id=232
[dostep: 12.02.2017].

2 Ustawa zdn. 25 czerwca 2015 1. 0 leczeniu nieptodnosci, Dz.U. 2015, poz. 1087.
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oznacza ,zastosowanie odczynnikéw chemicznych, dokonywanie zmian w wa-
runkach srodowiskowych lub inne §rodki zastosowane podczas przetwarzania,
majace na celu zapobiezenie lub zahamowanie biologicznego lub fizycznego
niszczenia komérek, tkanek lub narzadéw™.

Z kriokonserwacja nierozerwalnie wiaze si¢ réwniez termin ,,przechowy-
wanie”, ktory wedtug wspomnianej ustawy o leczeniu nieptodnosci w art. 2
pkt. 22, 0znacza ,utrzymanie komérek rozrodezych lub zarodkéw we wiasciwie
kontrolowanych warunkach do chwili ich dystrybucjii zastosowania uludzi™.

Przechowywanie komérek rozrodezych i zarodkéw powinno odbywa¢ sie
w odpowiednich warunkach utrzymywania komérek rozrodczych i zarodkéw.
W tym zakresie powinno si¢ bra¢ pod uwage zaréwno zgodnos¢ z ustalonymi
zatozeniami i przyjetymi kryteriami, ktdre zapewniaja jakos¢ i bezpieczeristwo

podczas przechowywania, oraz zapewni¢ system kontroli jakoscis.

Przechowywanie nastepuje przy uzyciu odpowiednio do tego przeznaczonych
urzadzen. Najczesciej sa to pojemniki z cieklym azotem. Kriokonserwacja
pozwala, aby zarodki, ktére nie zostaly przetransportowane do organizmu
biorczyni od razu, mogty zostaé¢ zamrozone w celu ich pézniejszego wykorzy-
stania. Pobieranie komérki jajowej za kazdym razem, gdy jest ona potrzebna,
stwarza zagrozenie dla zdrowia kobiety, stad tez kriokonserwacja stwarza
mozliwos¢ zachowania zarodkédw na przyszto$é bez potrzeby ponownego
pobierania komérek jajowych od kobiety i rozpoczynania procedury od nowa.
Obecnie w Polsce

w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza si¢ zaptodnienie nie
wiccej niz szedciu zeriskich komérek rozrodezych, chyba ze ukoriczenie przez
biorczynie 35 roku zycia lub wskazania medyczne wynikajace z choroby wspét-

istniejacej z nieptodnoscia lub dwukrotnego nieskutecznego wezesniejszego

3 J.Haberko, Ustawa o leczenin nieplodnosci. Komentars, Warszawa 2016, s. 44—45.
4 Ustawazdn. 25 czerwca 2015 1. 0 leczeniu..., dz. cyt. .

s J. Haberko, dz. cyt.., s. 52.

74



Kriokonserwacja zarodkéw w procesie 2z vitro...

leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie

wickszej ich liczby®.

Ustawodawca, ograniczajac liczb¢ komoérek jajowych, ktére mozna zaptodnié
przy jednym cyklu, zabezpieczyt si¢ przed mozliwo$cig wytwarzania zbyt duzej
liczby zarodkéw, a co za tym idzie — mozliwosci pdzniejszej kriokonserwcji
zarodkéw niewykorzystanych w nadmiernych ilosciach, niewspétmiernych
do powodzenia procedury zaptodnienia pozaustrojowego. W uzasadnieniu
do ustawy ustawodawca wyjasnia, iz

zaptadnianie maksymalnie takiej liczby (6) komédrek rozrodezych (oocytéw)
pozwala, zgodnie z aktualng wiedza i praktyka medyczna, uzyskad taka liczbe
zarodkéw, ktéra pozwala na skuteczne przeprowadzenie procedury zaptod-
nienia pozaustrojowego przy jednoczesnym minimalizowaniu wptywu na

zdrowie kobiety’.

Artykut 23 ustawy o leczeniu nieptodnosci reguluje kwestie postepowania
z niewykorzystanymi zarodkami, ktére nie zostaty zastosowane w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji. Ustawodaweca dzieli zarodki na te, ktére
s3 zdolne do prawidtowego rozwoju, i takie, ktére tej zdolnosci nie posiada-
ja. Jedynie zarodki, ktére posiadajg zdolnos¢ do prawidtowego rozwoju, sa
przechowywane w warunkach zapewniajacych ich nalezyta ochrong do czasu
przeniesienia ich do organizmu biorczyni, a ich niszczenie jest wyraznie zabro-
nione przez przepis art. 23 ust. 3. A contrario nalezy przyjaé, iz zarodki, ktére
nie maja zdolnosci do prawidlowego rozwoju, ochrony takiej nie posiadaja,
w zwigzku z czym dopuszczalne jest ich niszczenie. W art. 23 ust. 2 ustawo-
dawca wyraznie wskazuje warunki, jakie musi spetnia¢ zarodek, aby mégt on
zosta¢ uznany za zdolny do prawidtowego rozwoju.

Zarodki, ktére nie wykazuja zdolnosci do prawidtowego rozwoju, cho¢ usta-

wodawca nie rozstrzyga tego expressis verbis, beda traktowane jak odpady

6 Art. 9 pkt. 2 ustawy zdn. 25 czerwca 20155 1. 0 leczeniu nieptodnosci, Dz.U. 2015,
poz. 1087.
7 Uzasadnienie projektu ustawy o leczeniu nieptodnosci — druk sejmowy 3245, .7,

[online] www.sejm.gov.pl, [dostep 11.02.2017].
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medyczne, a sposc’)b postepowania z nimi wyznacza¢ bgda‘ przepisy ustawy

zdn. 14 grudnia 2012 1. 0 odpadach, Dz.U. z 2013 r., poz. 21 z p6zn. zm.*

Zgodnie z art. 45 zadania z zakresu postegpowania z komérkami rozrodczymi
i zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na groma-
dzeniu, przechowywaniu i dystrybucji komérek rozrodezych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspoma-
ganej prokreacji wykonuje bank komérek rozrodczych i zarodkéw.

Przepis wprowadza dwie zasady dopuszczalnosci postepowania z komérkami
rozrodczymi izarodkami. Po pierwsze, przyjmuje, Ze postepowanie takie moga
prowadzi¢ banki komérek rozrodczych i zarodkéw. Po drugie, ze bankami
nie beda jednostki, ktdre prowadzg takie postgpowanie, ale nie w zakresie

dziatalnosci okreslonej w przepisie?.

Na wstepie rozwazan dotyczacych etycznych aspektéw zaptodnienia 2n vitro
nalezy zadad pytanie, czy tworzenie ludzkich zarodkéw w procesie zaptodnie-
nia pozaustrojowego jest dziataniem moralnie whasciwym. Odpowiedz na to
pytanie zdaje si¢ oczywista na tle pogladu przedstawionego przez Wtodzimierza
Galewicza: ,,...medyczna pomoc w prokreacji, $wiadczona osobom cierpia-
cym na bezptodnosé, jest niewatpliwie celem, ktéremu trudno cokolwiek
zarzuci¢”'°. Poglady na temat kriokonserwcji nadliczbowych zarodkéw sa
wyjatkowo rozbiezne. Poczawszy od catkowitego zakazu zamrazania zarodkéw
reprezentowanego przez Kosciét Katolicki, przez konserwatywna regulacije
wloska, az po bardziej liberalne regulacje, w tym przedstawiona w poprzednim
akapicie regulacje ustawodawcy polskiego. ,,Prawo powinno by¢ zgodne z etyka
i bioetyka, lecz ta ostatnia z uwagi na rozwdj i wykorzystanie osiagnie¢ nauki
nie jest niezmienna, réwniez podlega ewolucji”**. Aktualno$¢ ustawodawstwa
jest wazna z uwagi na dynamiczno$¢, jaka prezentuje obecnie medycyna, ponie-
waz prawo nie powinno by¢ przestarzate w stosunku do procedur stosowanych

8 J. Haberko, dz. cyt.,s. 157.

9 Tamze,s. 265.

1o W. Galewicz, Spor o zaplodnienie pozaustrojowe, [online] http://www.incet.uj.edu.
pl/dzialy.php?p=32&i=3&m=22&z=0&n=28&k=8 [dostep: 14.02.2017]

11 M. Nesterowicz, dz. cyt.
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w medycynie. Uwaza si¢, Ze embriony nie maja podmiotowosci prawnej, dlate-
go istotne sg przepisy regulujace ich wytwarzanie, przechowywanie itp. z uwagi
na znaczenie i delikatno$é tematu.

Czy tworzenie wigkszej liczby zarodkéw niz te, ktére zostang implantowane
do organizmu biorczyni, a nastgpnie ich kriokonserwacja w celu wykorzystania
ich w pézniejszym terminie jest molarnie dopuszczalne i zastuguje na ochrone
prawng? OdpowiedZ na to pytanie nie jest jednoznaczna i zalezy od pogladéw.
Koscidt Katolicki reprezentuje poglad, iz tworzenie ludzkich zarodkéw jest
moralnie niedopuszczalne, eo zpso kriokonserwacja zarodkdw uwazana jest réw-
niez przez Kosciét za procedure niedopuszczalna. Poglad ten Ko$cidt wyraza
w Instrukcji Donum Vitae Kongregacji Nauki Wiary (zdn. 22 lutego 1987 1.):

...zamrozenie embrionéw, nawet jesli jest dokonywane dla zabezpieczenia zycia
embrionu - kriokonserwacja — stanowi obraze dla szacunku naleznego istotom
ludzkim, o ile wystawia si¢ je na wielkie niebezpieczeristwo $mierci lub szkode
dlaich integralnosci fizycznej, pozbawia si¢ je przynajmniej czasowo przyjecia
przez ciaze matczyng i pozostawia si¢ je w sytuacji podatnej na dalsze szkody

i manipulacje™>.

Podobny poglad Kosciét Katolicki reprezentuje w Instrukeji Kongragacji
Nauki Wiary Dignitas personae (z dn. 8 wrzesnia 2008 r.):

Kriokonserwacja jest nie do pogodzenia z szacunkiem naleznym embrionom
ludzkim: zaktada ich produkowanie 77 vitro; wystawia je na powazne niebez-
pieczeristwo $mierci albo naruszenie ich integralnos’ci ﬁzycznej, poniewaz zna-
czacy ich procent nie przezywa procesu zamrozenia i rozmrozenia; pozbawia
je, przynajmniej czasowo, mozliwosci przyjecia i ksztattowania w tonie matkis

naraza je na dalsze szkody i manipulacje®®.

12 Kongregacja Nauki Wiary, Instrukcja o szacunkn dla rodzqcego sig Zycia ludzkiego
7 0 godnosti jego prackazywania odpowiedzi na nicktdre aktualne zagadnienia.
Donum vitae, [online] http://www.duszpasterstworodzin.gniezno.opoka.org.
pl/upload/files/dokumenty_kosciola/instrukcja_Donum_vitae.pdf [dostep:
15.02.2017].

13 Kongregacja Nauki Wiary, [nstrukcja Dignitas personae dotyczgca nicktdrych

problemow bioetycznych, [online] http://www.duszpasterstworodzin.gniezno.
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Koscidt zarzuca, iz kriokonserwacja zarodkéw pozbawia ich mozliwosci ksztal-
towania i rozwoju w fonie matki, jednakze zamrozenie jest tylko ich stanem

przej$ciowym. Idea kriokonserwdji zaktada uzycie zarodkéw, a co za tym

idzie — ich implementacj¢ do tona matki w terminie pézniejszym, stad tez
zarzut ten nalezy uzna¢ za nietrafny. Kolejnym zarzutem wysuwanym przez

Koscidt Katolicki jest fakt, iz poprzez kriokonserwacje wystawia sig zarodki na

powazne niebezpieczeristwo $mierci lub naruszenie ich integralnosci fizyczne;.
Kontrargumentem moze by¢ fakt, iz na niebezpieczeristwo §mierci narazone sa
réwniez zarodki, ktére zostaty poczete w sposdb naturalny. Poczecie w sposéb

naturalny nie wyklucza ryzyka poronienia czy tez urodzenie dziecka martwego,
w naturalnym rozrodzie miliony zarodkéw obumieraja. Nierzadko kobieta

nie jest nawet $wiadoma faktu, iz doszto do zaptodnienia, a zarodek obumart.
Istotnym kontrargumentem moze by¢ réwniez wypowiedz Wiodzimierza

Galewicza w jego artykule Spdr o zaptodnienie pozaustrojowe:

nie zamrazajac zapasowych embriondéw, ktére mozna by rozmrozic i wszczepié
w razie niepowodzenia pierwszej préby implantacji, lecz stosujac alterna-
tywna metode wspomaganej prokreacji, jaka w obecnym stanie technologii
medycznej jest pobieranie komorek jajowych za kazdym razem, gdy s3 one
potrzebne, réwniez stwarza si¢ o wiele wicksze niebezpieczeiistwo — nie dla

zarodka wprawdzie, ale dla kobiety™.

Whoska ustawa uchwalona w 2004 roku reprezentuje nieco odmienny poglad
w kwestii zaréwno samej procedury zaptodnienia pozaustrojowego, jak i pro-
cesu kriokonserwcji zarodkéw. Poglad ten zaktada, iz tworzenie nieznacznie
wickszej liczby zarodkéw jest dopuszczalne, jezeli wszystkie wytworzone za-
rodki zostang od razu implementowane do organizmu biorczyni. Wytworzenie
wickszej liczby zarodkéw, a nastepnie ich kriokonserwacja w celu ich pézniej-
szego uzycia, nie jest niedopuszczalne. Ustawodawca wloski zaktada, iz w jed-
nym cyklu moga zosta¢ zaptodnione maksymalnie trzy komorki rozrodcze.
Kriokonserwacja jest mozliwa wylacznie w wypadku, gdy w danym czasie
kobieta nie moze przyjaé zarodkéw lub w ogéle nie chce ich przyjaé. Brak

opoka.org.pl/upload/files/dokumenty_kosciola/dignitas_personae.pdf [dostep:
15.02.2017].

14 W. Galewicz, dz. cyt.
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mozliwosci kriokonserwcji zarodkéw w celu ich pdzniejszego wykorzystania,
bez potrzeby ponownego pobierania komérek jajowych od kobiety, z pew-
noscig w znaczacy sposéb wplywa na skuteczno$é metody zaptodnienia po-
zaustrojowego, ktéra we Wioszech wynosi zaledwie 14%", co z kolei wptywa
na rozwijajacg si¢ w tym kraju ,turystyke reprodukcyjna”.

Ostatni poglad reprezentowany m.in. przez ustawodawce polskiego za-
ktada, iz dopuszczalne jest zaréwno tworzenie wigkszej ilosci embrionéw
w celu wszczepienia ich do organizmu biorczyni, jak i kriokonserwacja zarod-
kéw do ich péiniejszego wykorzystania. Jest to poglad najbardziej liberalny
z przedstawionych i z punktu widzenia medycyny wydaje si¢ pogladem naj-
bardziej trafnym. Nalezy wspomnied, iz w Polsce skuteczno$é zaptodnienia
pozaustrojowego wynosi 40%, w zwiazku z czym nalezy przyjaé, ze nie bez
znaczenia dla skuteczno$ci powodzenia metody 2% vitro pozostaje mozliwosé
kriokonserwcji zarodkéw, dozwolona przez naszego ustawodawcg a contrario
do ustawodawstwa woskiego, gdzie mozliwos¢ kriokonserwdji jest zabroniona,
co znaczaco wplywa na odsetek skutecznosci zaptodnienia pozaustrojowego,
ktéry w tym kraju jest znacznie nizszy.

Nalezy réwniez zadaé pytanie, co zrobié¢ w przypadku embrionéw niewy-
korzystanych? Postgpowanie w wypadku niewykorzystanych zarodkéw moze
by¢ réznorakie: istnieje mozliwos¢ kriokonserwcji zarodkow ,,na przysztos¢”,
mozna zniszczy¢ niewykorzystane zarodki, przekazad je innej bezptodnej parze,
przekazaé je do wykorzystania w eksperymentach medycznych czy tez, co
mozliwe jest np. w US A, sprzedad je. Trzeba rozwazy¢ z punktu widzenia etyki,
ktéra z tych mozliwosci wydaje sie moralnie wlasciwa oraz ktéra z nich jest
najlepsza (najbardziej wtasciwa moralnie), a ktéra najgorsza (najmniej wlasciwa
moralnie). Najbardziej wtasciwg wydaje sie mozliwo$¢ przekazania zarodkéw
innej bezptodnej parze. Ustawodawca polski dopuszcza mozliwosé dawstwa
zarodkéw w art. 36 ustawy o leczeniu nieptodnosci, w ktérym to szczegétowo
wylicza przestanki dopuszczalnosci przekazania zarodkéw, m.in. anonimowos¢.
»-.Przestanki te musza zostaé spetnione tacznie, co oznacza, iz brak (niezaistnie-
nie) ktérejkolwick z nich powoduje niedopuszczalnosé zastosowania dawstwa

15 S. Wolczyniski, Ludzkie zarodki trafiajg na smietnik, [online] http://wiadomosci.
dziennik.pl/wydarzenia/artykuly/72006,ludzkie-zarodki-trafiaja-na-smietnik.html
[dostep: 20.02.2017].
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zarodkéw”'¢. W kwestii warunkéw dopuszczalnosci przekazania zarodkéw
ustawodawca polski jest restrykcyjny, szczegétowo omawiajg kazda kwestie
zwiazang z przekazaniem zarodkéw innej parze, zabezpieczajac si¢ tym samym
przed niepozadanym ,handlem zarodkami”. Zamrazanie zarodkéw jest juz
kwestig nieco bardziej problematyczna. Chociaz idea zamrazania zarodkéw
sama w sobie jest dobra, to niestety nie mozna ich zamraza¢ w nieskoniczonos¢,
gdyz po pewnym czasie doznaja one nieodwracalnych zmian i nie moga by¢
juz bezpiecznie wykorzystane. Lekarze twierdza, iz:

Problem pojawia sic w momencie, kiedy zarodki s3 przechowywane duzej
niz pig¢ lat. Bo badania wykazaly, ze po takim czasie moga one by¢ nosicie-
lami mutacji genetycznych. Zarodki s3 poddane dziataniu promieniowania
kosmicznego jak kazdy inny organizm na Ziemi. W stanie zamrozonym unie-

ruchomione $g procesy naprawcze materialu gCHCtYCZIngOW.

Warto zaznaczy¢, iz ustawodawstwo Wielkiej Brytanii zaktada niszczenie za-
mrozonych zarodkéw wlasnie po pieciu latach. Nalezy réwniez rozwazyé
kwestie, co zrobi w sytuacji, kiedy para nie chce wykorzysta¢ swoich zarodkéw
ani teraz, ani tym bardziej w przysztosci — czy moralnie wasciwe bytoby ich
zniszczenie od razu? Na gruncie przytoczonego powyzej argumentu, iz po
pewnym czasie zarodki doznaja nieodwracalnych zmian, co w efekcie skutkuje
ich destrukgja, zniszczenie ich od razu jest dziataniem moralnie wlasciwym,
gdyzw tym wypadku proces ich zniszczenia zostatby jedynie odtozony w czasie.
Ustawodawrca polski jednak wyraznie zakazuje niszczenia zarodkéw zdolnych
do prawidlowego rozwoju nieprzeniesionych do organizmu biorczyni (art. 23
ust. 3 ustawy o leczeniu nieptodnosci). Najmniej moralnie wlasciwe wydaje
sic wykorzystanie zarodkéw w eksperymentach medycznych, gdyz pomimo iz
zarodki nie posiadaja podmiotowosci prawnej, zastuguja na pewien szacunek.
Oczywiscie mozliwos¢ wykorzystania zarodkéw w eksperymentach medycz-
nych bedzie miata réwniez wielu zwolennikéw, ktérzy beda argumentowali,
iz niewykorzystane zarodki beda mogly przyczynié sic do rozwoju medycyny,
jednakze wprowadzenie mozliwosci przeprowadzania eksperymentéw me-
dycznych niesie za soba spore ryzyko wykorzystywania ich do btahych celéw.

16 J. Haberko, dz. cyt,, s. 225.
17 S. Wolczyriski, dz. cyt.
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Paradoksalnie okazywad zarodkom szacunek, ,,...mozemy takze wtedy, kiedy
je niszczymy”'®. Na tle rozwazanych mozliwosci sprzedaz embrionéw nalezy
uzna¢ za moralnie niedopuszczalna, gdyz w ten sposéb embriony mogg trafi¢
w niepowotane rece i stuzyé do celéw niegodnych, np. do niekontrolowane;j
produkeji chimer. W zwiazku z czym bardzo stusznym wydaje si¢ catkowity
zakaz odplatnego zbywania embrionéw wyrazony przez polskiego ustawo-
dawce w art. 28 ust. 1 ustawy o leczeniu nieptodnosci.

W dzisiejszych czasach bardzo istotnym jest problem, jak postepowac z za-
mrozonymi zarodkami w przypadku rozwodu badz separacji oséb, od ktérych
komérki do powstania zarodka zostaly pobrane. Art. 21 ust. o leczeniu nie-
ptodnosci wyraznie stanowi, iz niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkéw
powstatych zkomérek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego
do organizmu biorczyni, jezeli w przypadku dawstwa partnerskiego dawca
komorek rozrodczych nie wyrazil zgody na przeniesienie zarodka. Przepis
ten pozwala na wycofanie zgody na uzycie zarodka dawcy komérek rozrod-
czych, w tym wypadku w gre moze wchodzi¢ jedynie wycofanie zgody na
przeniesienie zarodkéw do organizmu biorczyni przez mezezyzng, ktéry po
rozwodzie czy rozstaniu nie wyraza zgody na wykorzystanie zarodka z jego
materialem biologicznym.

...w przepisie mamy do czynienia z konstrukcja nastgpujaca: maz (konkubent)
oddat nasienie (przy zatozeniu wykorzystania go w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji), a nastepnie, gdy juz utworzono zarodek, nie wyrazit

zgody na przeniesienie zarodka*.

Przepis ten moze zosta¢ wykorzystany w przypadku rozwodu czy rozstania si¢
partneréw. Skoro zas taki zarodek nie bedzie mégt zostaé wykorzystany, nalezy
przyjaé, iz trzeba go zniszczy¢, gdyz w tym wypadku kriokonserwacja nie spet-
nitaby swojej roli — zarodek ten nie mdgtby by¢ wykorzystany w przysztosci.

W wyroku ETPC z dn. 7 marca 2006 r. w sprawie Evans vs Zjednoczone
Krolestwo, skarga nr 6339/05, w ktérej partner skarzacej wycofat zgode na
dalsze wykorzystanie zarodkéw, co spowodowato konieczno$é ich zniszczenia

18 W. Galewicz, dz. cyt.
19 J. Haberko, dz. cyt., s. 146.
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Skarzaca twierdzila, ze przepisy zalacznika 3 do ustawy z 1990 1., ktére zezwala-
ty]. [partnerowi skarzacej — dop. P.G.] na cofnigcie jego zgody po zaptodnieniu

j€j jaj jego nasieniem, naruszyiy jej prawa do poszanowania jej zycia prywatnego

i rodzinnego na podstawie art. 8 EKpC [...]*.
Trybunal naruszenia takiego nie stwierdzit.

Poniewaz uzycie metody 1vF dotyczy delikatnych zagadniert moralnych i etycz-
nych w obliczu szybkiego rozwoju medycznego i naukowego oraz poniewaz
kwestie, jakie sprawa rodzi, dotyczg ster, w ktérych nie ma zadnej jasnej wspdl-
nej podstawy wsréd Umawiajacych si¢ Paristw, Trybunat uwaza, ze margines

oceny przyznawany par’lstwu pozwanemu musi b)’é szeroki*'.

Problematyka zaptodnienia pozaustrojowego, a co za tym idzie — kriokonserw-
Gji — jest bardzo rozlegta. Szczegdlnie problematyczne sg kwestie dotyczace
moralnosci, ktére moga by¢ rozpatrywane na skrajnie odmiennie sposoby.
Na uwage zastuguje polska ustawa o leczeniu nieptodnosci z dn. 25 czerwca
2015 r., ktéra w sposéb kompleksowy reguluje kwestie zwiazane z zaptod-
nieniem pozaustrojowym, reprezentujac bardziej liberalny poglad w kwestii
zaptodnienia zn vitro, jak i kriokonserwcji. Ustawa ta uwzglednia zaréwno
interes 0séb nieptodnych jak i stuzy ochronie ludzkich zarodkéw. Z tego tez
wzgledu nie ma moim zdaniem potrzeby zaostrzania tejze regulacji, za$ leka-
rze, ktdrzy reprezentuja poglady odmienne niz te wyrazone w ustawie, moga
powola¢ si¢ na klauzule sumienia i odméwi¢ wykonania zabiegu medycznego
niezgodnego z tymze sumieniem.

Lekarz nie musi podejmowac si¢ zabiegéw dopuszczonych przez prawo, na
ktére jego przekonania religijne i etyka mu nie pozwalajg. Temu stuza ,klau-
zula sumienia”, ktéra ustawodawca wprowadza do aktéw prawnych, oraz

postanowienia kodeksu etyki lekarskiej>>.

20 T.Jasudowicz, J. Czepek, ]. Kapelaiska-Pregowska, Migdzynarodowe standardy
bioetyczne. Dokumenty i orzecznictwo, Warszawa 2014, . 205.
21 Tamze, s. 206.

22 M. Nesterowicz, dz. cyt.
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Reklama produktéw leczniczych

Matgorzata Palej
Uniwersytet Opolski

1. Uwagi wprowadzajace

Reklama produktéw leczniczych jest bez watpienia zjawiskiem dos¢ po-
wszechnym, stanowigcym nieodtaczny element codziennego zycia. Polski
rynek farmaceutyczny rozwija si¢ bardzo preznie, co znajduje odbicie w pro-
mocji produktéw leczniczych. Reklama tego rodzaju produktéw, z uwagi
na szczegdlny charakter jej przedmiotu, poddana zostata przez ustawodaw-
c¢ regulacji prawnej. Giéwnym aktem prawnym reglamentujacym sposéb
reklamowania produktéw leczniczych jest ustawa z dn. 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne' (dalej: pr.farm.). Podstawowym aktem wykonaw-
czym dotyczacym powyzszego aspektu jest Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zdn. 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych® (dalej:
r.r.p.l.). W kontekécie omawianej problematyki nalezy odnieé¢ sie takze do
Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn. 6 listopada
2001 1. W sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktédw
leczniczych stosowanych u ludzi?, ktdrej przepisy zostaty implementowane
we wspomnianych powyzej aktach prawnych.

Z uwagi na swoisty przedmiot tego rodzaju promogji istotne s3 ogranicze-
nia swobody reklamy. Maja one na celu przede wszystkim ochrone potencjal-
nych nabywcéw lekéw*, czyli pacjentéw, poprzez ograniczenia, majace na celu
unikniecie publikowania nierzetelnych informacji dotyczacych korzystania
z promowanego produktu leczniczego. Dla zapewnienia ochrony nabywcom

1 DzU. 2016, poz. 2142, tekst jedn. ze zm.
Dz.U. 2008, nr 210, poz. 1327.

Dz.Urz. WE 2001 L 311,5. §5-62.

AW P

Nalezy mie¢ na uwadze, ze termin ,lek” pochodzi z jezyka potocznego. Niemniej
jest on takze powszechnie uzywany w jezyku prawniczym. W niniejszym opraco-

waniu pojecie ,lek” jest stosowane zamiennie z pojeciem ,,produkt leczniczy”.
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zostal wprowadzony podzial: na reklame kierowana do publicznej wiadomosci
oraz reklame kierowana do profesjonalistéw. Oczywiste jest, ze te grupy doce-
lowe znaczaco r6znig si¢ pomiedzy soba, dlatego éw podzial jest szczegdlnie
istotny. W pierwszym przypadku mamy bowiem do czynienia z przecigtnym
konsumentem, ktérego swiadomos¢ i wiedza z zakresu medycyny nie moze
zostac uznana za specjalistyczna, a wiec nie mozna kierowac do tej grupy tredci,
ktére moga by¢ zrozumiane tylko przez profesjonalistéw. Osoby uprawnione
do wystawiania recept oraz zajmujace si¢c zawodowo obrotem produktami
leczniczymi oczekuja zupelnie innych informacji dotyczacych produktéw
leczniczych. Taki podziat odbiorcéw reklamy wymusit stworzenie réznych
wymagan tresciowych w jej zakresie.

Ponadto wypada zwréci¢ uwage na wazng role, jaka w przypadku ograni-
czeni dotyczacych reklamy produktéw leczniczych spetnia Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny (dalej: GIF), ktérego zadaniem jest nadzor nad przestrzega-
niem przepiséw dotyczacych dziatalnosci reklamowej przedsigbiorstw farma-
ceutycznych. Decyzje administracyjne tegoz organu sa istotnym elementem
w rozwazaniach nad reglamentacja reklamy produktéw leczniczych, gdyz
stanowig one swoistg wskazdwke interpretacyjna. Dzialania GIF opierajg si¢
gléwnie na kontrolowaniu reklam produktéw leczniczych, a w przypadku
naruszania przepisow najczeéciej nakazujg zaprzestania prowadzenia niezgod-
nej z obowigzujacymi przepisami reklamy. Decyzje o wstrzymaniu reklamy
produktéw leczniczych sg najszybsza i najskuteczniejsza metoda prowadzaca
do zaprzestania ich dalszego rozpowszechniania. Z tego powodu koncerny
farmaceutyczne czgstokro¢ korzystaja z mozliwosci ztozenia do G1F¥ wniosku
o wstrzymanie z urzedu reklamy produktu leczniczego prowadzonej przez
konkurencyjne przedsigbiorstwos.

Wobec powyzszego celem przedstawionych rozwazan bedzie kompleksowa
analiza przepiséw prawnych regulujacych problematyke reklamy produktéw
leczniczych, a takze wyznaczenie granic jej stosowania w kontekscie okreslo-
nych grup odbiorcéw.

s Zob.J. Adamczyk, M. Swierczyﬁski, Wybrane problemy prawne z zakresu reklamy

produktow leczniczych - cz. I, ,Monitor Prawniczy” 2005, nr 15, 5. 75 3.
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2. Definicja pojgcia ,,produkt leczniczy”

Rozwazania w przedmiocie reklamy produktéw leczniczych nalezy rozpoczaé
od interpretacji ustawowej definicji ,produktu leczniczego”. Konieczne jest,
aby nadmieni¢, iz w doktrynie czg¢sto zamiennie uzywa si¢ sformutowania
»produkt farmaceutyczny” czy ,$rodek farmaceutyczny” zamiast pojecia ,,pro-
dukt leczniczy™. Zgodnie z art. 2 pkt. 32 pr.farm. produktem leczniczym:

jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wia$ciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywréce-
nia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez

dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Definicja ta ma charakter ogdlny, obejmuje swym zakresem réwniez specjalne
kategorie produktéw leczniczych okreslone wart. 2 pr.farm., takie jak produk-
ty immunologiczne lub krwiopochodne. Ponadto wypada zaznaczy¢, ze inne
produkty np. suplementy diety czy kosmetyki takze moga spetnia¢ kryteria
produktu leczniczego. W takiej sytuacji uznawane sg za produkty lecznicze,
a wicc znajdujg do nich zastosowanie postanowienia pr.farm.”. W swietle
powyzszego tylko produkt spetniajacy przestanki zawarte w podanej defi-
nicji mozna uzna¢ za produkt leczniczy. Zgodnie z pogladem wyrazonym
w doktrynie ,za lek moze by¢ uznany produkt, ktéry ma dziatanie lecznicze,
ale réwniez taki, ktéry jest przedstawiany jako majacy takie dziatanie™. Jak
zauwaza Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (dalej: TSUE) w orzecze-
niu wydanym w dn. 30 listopada 1983 r. w sprawie Leendert van Benekomm?:

6 Zob.Z.Pacud, Ochrona patentowa, Warszawa 2013, s. 26.

7 Zob. Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, s. 109.

8 Zob. Art. 2., [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski,
Warszawa 2016, [online] https://sip.lex.pl/#/komentarz/s87711232/508672
[dostep: 24.02.2017].

9  Wyrok ETs z 30 listopada 1983 r., C- 227/82, Leendert van Benekomm, ECR 1983,
5. 03883.

89



Malgorzata Palej

produktem leczniczym jest takze taki produkt, ktéry nie posiada wystarcza-
jacych wlasciwosci terapeutycznych i diagnostycznych lub nie posiada ich
weale, ale zostal przedstawiony w sposéb sugerujacy konsumentowi, ze ma on
do czynienia z produktem leczniczym, z tym ze w rozstrzyganiu kwalifikacji
prawnej produktu jako leczniczego nalezy mie¢ na uwadze wzorzec rozsadnego

i ostroznego konsumenta.

Powyzsze stwierdzenie jest istotne, gdyz na rynku funkcjonuje réwniez ob-
rét wyrobami medycznymi oraz suplementami diety, ktére moga by¢ mylo-
ne z produktami leczniczymi. Zgodnie ze stanowiskiem Naczelnego Sadu
Administracyjnego (dalej: NsA) wyrazonym w wyroku zdn. 1 wrzesnia 2015 .,
II OSK 14/14™:

réznica pomicdzy suplementem diety, a produktem leczniczym polega na
tym, ze suplement diety jest jedynie $rodkiem spozywczym uzupetniajacym
normalna diete zdrowego cztowieka bedacym skoncentrowanym Zrédtem
witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych
efekt odzywezy lub inny fizjologiczny, za$ produkt leczniczy nakierowany
jest na przywrdcenie, poprawienie, czy modyfikacje fizjologicznych funkeji
organizmu. Jezeli produktowi przypisuje si¢ wlasciwosci zapobiegania lub

leczenia chordb to nie jest on suplementem diety, lecz produktem leczniczym.

Bez watpienia ma to ogromne znaczenie przy reglamentacji reklamy produk-
téw leczniczych.

3. Definicja pojecia ,reklama”

Dla potrzeb omawianej problematyki konieczna jest préba przyblizenia tak-
ze samej definicji reklamy. Stownik jezyka polskiego definiuje reklame jako
»dziatanie majace na celu zachecenie potencjalnych klientéw do zakupu kon-
kretnych towaréw lub do skorzystania z okreslonych ustug”**. Na gruncie

1o Wyrok Nsa w Warszawie z 1 wrzesnia 2015 1., IT OSK 14/14, LEX nr 1987032.
11 Reklama, [online] http://sjp.pwn.pl/sjp/reklama;2573777.heml [dostep:
04.03.2017].
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polskiego ustawodawstwa mozna przytoczy¢ definicje reklamy zawartg w art.
4 pkt. 17 ustawy z dn. 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji'*, ktéra
traktuje ja jako:

przekaz handlowy, pochodzacy od podmiotu publicznego lub prywatnego,
w zwiazku z jego dziatalno$cia gospodarcza lub zawodowa, zmierzajacy do
promocji sprzedazy lub odptatnego korzystania z towaréw lub ustug; reklama

jest takze autopromocja.

Przepisy regulujace kwestie zwigzane z reklama mozna odnalezé w ustawie
zdn. 26 stycznia 1984 r. Prawo prasowe'?. Uregulowania tej materii znajduja
sic takze w ustawie z dn. 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej kon-
kurencji'*. Definiujac reklame nalezy pamictad, ze ma ona:

charakter naktaniajacy, co uzyskuje si¢ gtéwnie przez poprzez wielokrotne

powtarzanie informacji reklamowanych w srodkach masowego przekazu®.

W orzecznictwie sadéw administracyjnych reklama nie obejmuje wytacznie
informacji o samych towarach i ustugach, lecz takze wskazuje na miejsca
i mozliwosci ich nabycia™. W tezie wyroku Nsa z dn. 11 czerwca 2013 1.,
II FSK 2009/11, sad ten przyjal, ze:

reklamg jest rozpowszechnianie informacji o towarach i ich zaletach, w celu
zwrdcenia uwagi i zachecenia do zakupu, ich warto$ci, miejscach i mozliwo-

$ciach nabycia'.

12 Dz.U. 2016, poz. 639, tekst jedn. ze zm.

13 Dz.U. 1984, nr s, poz. 24, tekst jedn.

14 Dz.U. 2003, nr 153, poz. 1503, tekst jedn. ze zm.

15 K. Grzybezyk, Prawo reklamy, Warszawa 2012, s. 17.

16 Zob. G. Raczka, Wprowadzenie do terminologii prawa reklamy, [w:] Reklama.
Aspekty prawne, red. M. Namystowska, Warszawa 2012, 5. 35-36.

17 Wyrok Nsa w Warszawie z 11 czerwca 2013 r., IT FSK 2009/11, LEX NI 149127 1.
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4. Definicja pojecia ,,reklama produktu leczniczego”

Rozdzial 7 ustawy pr.farm. calosciowo traktuje o reklamie produktéw leczni-
czych. Art. 52 ust. 1 pr.farm. statuuje definicje reklamy produktéw leczniczych,
przez ktéra nalezy rozumied:

dziatalnos¢ polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania pro-
duktu leczniczego, majacg na celu zwigkszenie: liczby przepisywanych recept,

dostarczania, sprzedazy lub konsumpgji produktéw leczniczych.

Oznacza to, ze reklamg produktéw leczniczych jest kazde dziatanie, ktérego
zadaniem jest zwickszenie popytu na reklamowany $rodek farmaceutyczny.
Interesujacy jest fak, ze takim dziataniem, oprécz zachecania do zakupu pro-
duktu, réwniez moze by¢ informowanie o produkcie leczniczym, jesli ma to
na celu wzrost sprzedazy tego produktu. W tym miejscu warto zauwazy¢, ze
przestanki z art. 52 ust. 1 pr.farm. nie musza wystepowa¢ tacznie. Wystarczy
spetnienie chociazby jednej z nich, aby dane dzialanie uzna¢ za reklame.

Analizujac pojecie reklamy produktéw leczniczych trzeba pamigtad, ze
oznacza ono $wiadome dziatanie majace na celu zwickszenie sprzedazy.
Reklamodawca moze stosowad rézne metody promocji, jednak powinny
mie¢ one na celu: zwigkszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych*. Podobne zdanie wyra-
za Wojewddzki Sad Administracyjny (dalej: wsa) w Warszawie w wyroku
zdn. 29 grudnia 2005 r.,i sA/Wa 584/05,:

za reklame produktu leczniczego nalezy uznad kazda dziatalnos¢, niezaleznie
od konkretnego, indywidualnego sposobu i metody jej przeprowadzenia oraz
uzytych do jej realizacji srodkéw, jedli celem tej dziatalnosci jest zwickszenie

sprzedazy reklamowanego produktu leczniczego®.
Reklama nie musi przyjmowa¢ jedynie formy pisemnej, a o dowolnosci
w tym zakresie stanowi §3 r.r.p.l., z ktérego wynika, ze produkt leczniczy

moze by¢ reklamowany w formie audiowizualnej, dzwickowej i wizualnej.

18 Zob. Prawo reklamy i promocjs, red. E. Traple, Warszawa 2007, s. 66.
19 Wyrok wsa w Warszawie z 29 grudnia 2005 1.,iSA/Wa 584/05, LEX nr 187377.
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Zgodnie z powyzszym nie ma znaczenia forma reklamy, a intencja reklamo-
dawcy, ktéra powinna by¢ skierowana na zwiekszenie popytu reklamowa-
nego produktu leczniczego. Aby zrealizowa¢ ten cel, reklamodawrca czesto
stosuje réznorodne zabiegi marketingowe, w tym hasta reklamowe, ktére
maja oddziatywaé na potencjalnych nabywcéw danego srodka farmaceutycz-
nego oraz wptywa¢ na podjecie przez nich decyzji o jego zakupie. W jednej
z decyzji GIF podkresla, iz reklamodaweca nie jest, w kwestii ksztattowania
hasel reklamowych, ograniczany przez zadne normy prawne. Istotne jest
wylacznie, aby tresci w nich zawarte nie wykraczaly poza dane zamieszczane
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (dalej: chpr). Ponadto, zgodnie
z obowiazujacymi przepisami, reklama produktu leczniczego winna zawieraé
obiektywne informacje®.

Problematycznym aspektem reklamy produktéw leczniczych jest rozréz-
nienie dziatalno$ci informacyjnej od dziatania polegajacego na informowaniu,
a majacego na celu zwigkszenie popytu produktu. Podkresli¢ nalezy, iz na
tym tle rodzi si¢ wiele watpliwosci, ktdrych interpretacje mozna odnalezé
w decyzjach GIF oraz orzecznictwie sadowym. Zgodnie z wyrokiem Nsa
zdn. 11 marca 2015 r. I GSK 168/14:

przy rozréznieniu informacji od reklamy trzeba mie¢ na wzgledzie, ze pod-
stawowym wyznacznikiem przekazu reklamowego jest nie tylko mniej lub
bardziej wyrazna zacheta do kupna towaru, ale i faktyczne intencje podmiotu
dokonujacego przekazu oraz odbiér przekazu przez podmioty, do ktérych jest
kierowany. WypowiedZ z reklama, gdy nad warstwa informacyjng przewaza
zacheta do nabycia towaru — taki cel przy§wieca nadawcy wypowiedzi i tak

odbiera ja przeci¢tny odbiorca, do ktérego zostata skierowana*.

W jednej z decyzji GIF wskazal na reklamowy charakter folderu informacyj-
nego dla lekarzy, pomimo Ze byt on rozpowszechniany wytacznie wsréd nich
jako material pomocniczy i utatwiajacy prawidlowe stosowanie produktu
leczniczego®. W przedmiotowej sprawie strona podnosita, ze dany folder
byt wylacznie rodzajem narzedzia pomocnego lekarzowi przy udzielaniu

20 GIF-P-R-450/138-5/JD/09/10 z dn. 10 stycznia 2010 1.
21 Wyrok Nsa w Warszawie z 11 marca 2015 1., IT GSK 168/14, LEX nr 177488s5.

22 GIF-P-R-450-72-3/$B/08/09 z dn. 17 lutego 2009 r.
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informacji dotyczacych stosowania okreslonego produktu leczniczego. Co
wazne, lekarz mégl podjac decyzje o przekazaniu tego materiatu pacjentom.
W opinii strony folder, w swojej tresci i sposobie uzycia, nie wyczerpywal
definicji reklamy produktu leczniczego. Organ nie podzielit tego stanowiska,
poniewaz uznal, Ze tre$¢ oraz szata graficzna mogly by¢ powszechnie odbierane
jako reklama. W tej sprawie, o reklamowym charakterze folderu przesadzal
fakt, ze w samym jego tytule zawarte zostato hasto reklamowe, a takze czton
sinstrukcja dla pacjentéw”, ktéry jednoznacznie wskazywal, ze ostatecznym
odbiorcg informacji jest pacjent.

W tym miejscu trzeba zaznaczy¢, ze aby uznaé dany przekaz za reklame pro-
duktu leczniczego, wystarczy jesli na podstawie reklamy mozna wywnioskowaé
dane dotyczace konkretnego produktu. W reklamie nie musi zostaé uzyta
nazwa produktu leczniczego. Stosownie do stanowiska wsa w Warszawie
wyrazonego w wyroku z dn. 18 grudnia 2009 r., VI sA/Wa 1758/09, ,dla
dokonania rozstrzygniecia czy dany przekaz jest reklama produktu leczniczego
decydujace znaczenie ma jego tre$é, a nie nazwa”*.

De lege lata definicja reklamy produktu leczniczego zdaje si¢ uwazad za
istote jej przekaz, a nie tylko tres¢. Przy omawianiu powyzszego zagadnienia
warto pamietad, ze specyfikacja reklamowanego produktu leczniczego winna
odpowiadaé zatwierdzonym informacjom w chpr. Dokument, jakim jest
chrr, pozwala na uzyskanie rzetelnych informacji na temat danego produktu
oraz potwierdza uzyskanie pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego
do obrotu®*. GIF stwierdza, Ze tresci przedstawione w reklamie nie musza by¢
identyczne z informacjami w chpL, bowiem ustawodawca nie przewidziat
takiego nakazu w zadnej normie prawnej. Istnieje natomiast nakaz zawierania
informacji z nig zgodnych™.

23 Wyrok wsa w Warszawie z 18 grudnia 2009 r., VI SA/Wa 1758/09, LEX nr §83570.

24 Zob. A. Rabiega, Reklama produktiw leczniczych kierowana do publicznej
wiadomosci (w swietle obowigzujgcych przepisow i orgeczen Glownego Inspektora
Farmaceutycznego), ,Prawo i Medycyna” 2009 nr 1, s. 86.

25 Zob. GIF-P-R-481-21/JD/07 z dn. 12 lutego 2007 1.
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s. Cechy reklamy produktu leczniczego

Art. 53 pr.farm. statuuje przestanki, ktére decyduja o zgodnosci z prawem
reklamy produktu leczniczego. Po pierwsze taka reklama nie moze wprowadzaé
w btad odbiorcy. Zgodnie z teza wyroku NsA zdn. 26 czerwca 2008 1., 11 GSK
205/08 przy ustaleniu, czy reklama wprowadza w blad, istotne sg ustalenia
catosciowe, a nie sama analiza poszczegdlnych zwrotéw bez uwzglednienia
kontekstu*®. Tym samym taka ocena jest mozliwa wytacznie po przeprowadze-
niu doktadnego postgpowania dowodowego. Ta zasada pozwala na wyelimino-
wanie celowych préb manipulacji odbiorca w celu zwigkszenia sprzedazy, bez
baczenia na kwesti¢ bezpieczenistwa i rzetelnosci przekazywanych informaciji.
Trzeba podkresli¢, ze srodki farmaceutyczne posiadaja substancje czynna,
ktéra ma ogromny wplyw na zdrowie i zycie ludzkie, a zatem przecigtny od-
biorca reklamy powinien mie¢ pewno$¢, ze nie zostaje wprowadzony w biad.
Orzecznictwo TSUE wypracowato model przecigtnego konsumenta: osoby
$wiadomej, zorientowanej i spostrzegawczej, takiej ktéra samodzielnie moze
oceni¢ poprawno$¢ przekazu reklamowego®. Na kanwie art. 2 pkt. 8 ustawy
zdn. 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdzialaniu nieuczciwym praktykom rynko-
wym* jako przecietnego konsumenta:

rozumie si¢ konsumenta, ktéry jest dostatecznie dobrze poinformowany, uwaz-
ny i ostrozny; oceny dokonuje si¢ z uwzglednieniem czynnikéw spotecznych,
kulturowych, jezykowych i przynaleznosci danego konsumenta do szczegdlnej
grupy konsumentéw, przez ktdrg rozumie sie dajaca sic jednoznacznie zidenty-
fikowad grupe konsumentéw, szczegdlnie podatna na oddziatywanie prakeyki
rynkowej lub na produke, ktérego prakeyka rynkowa dotyczy, ze wzgledu na

szczegblne cechy, takie jak wiek, niepetnosprawno$¢ fizyczna lub umystowa.

Co wazne, zgodnie z pogladem Sadu Najwyzszego (dalej: SN) przedstawionym
w wyroku z dn. 2 pazdziernika 2007 r., 11 CSK 289/07, przy ocenie mozli-
wosci wprowadzania przez reklame w btad nalezy odwotywac si¢ do modelu

26 Wyrok Nsa w Warszawie z 26 czerwca 2008 1., IT GSK 205/08, LEX NI 1042944.
27 Zob. Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, s. 750.

28 Dz.U. 2007, nr 171, poz. 1206, tekst jedn. ze zm.
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przecietnego odbiorcy reklamy, czyli konsumenta reklamowanych artykutéw.
Wobec tego chodzi nie tyle o ogdlny model przecigtnego konsumenta, lecz
o wzorzec przecigtnego konsumenta danego reklamowanego produktu.

Kolejnym elementem, wynikajacym z ustawy pr.farm., kt6ry obligatoryjnie
powinien wystapi¢ w reklamie produktu farmaceutycznego jest obiektywizm.
Oznacza to, ze reklama produktu leczniczego nie moze zawiera¢ informa-
¢ji o ponadstandardowym dziataniu tego $rodka. Reklamodawca nie moze
zachwala¢ wiasciwosci produkeu, jesli nie beda mialy one odzwierciedlenia
w rzeczywistoéci. Trzeba tez zaznaczy¢, ze obiektywizm wiaze si¢ z konieczno-
$cig przedstawiania w reklamie tresci odpowiadajacych faktycznemu stanowi
rzeczy. Co warte podkreslenia, poruszone zagadnienie nie implikuje zakazu
odwolywania si¢ do zewnetrznych rekomendacji i opinii*°>. W reklamie pro-
duktéw leczniczych jednoczesnie powinna znajdowacé si¢ informacja o ich
racjonalnym stosowaniu. GIF stoi na stanowisku, ze zamieszczenie niepetnych
wskazan dotyczacych stosowania produktu leczniczego badz brak umieszcze-
nia takiej informacji moze by¢ potraktowane jako wprowadzanie odbiorcy
w btad odnosnie racjonalnego uzywania tego produktu leczniczego. Takie
dzialanie bedzie stanowito naruszenie regulacji zawartych w pr.farm.**

Przy reklamowaniu §rodka farmaceutycznego nie zezwala si¢ na zawarcie
obietnicy korzysci w zamian za nabycie produktu leczniczego badZ w zamian
za udowodnienie jego nabycia. Dotyczy to sytuacji, gdy reklamodawca sktada
oferte osiagniccia gratyfikacji przez osobe, ktdra przyczynia sie do zwigkszenia
popytu reklamowanego produktu leczniczego badz tez okreslony produkt na-
bywa. Moze to przybiera¢ forme dodawania gratiséw do kupionego produktu
leczniczego, czego konsekwencja moze by¢ zwigkszone nabycie tegoz produktu
oraz wzrost wydatkéw na jego refundacje. W wydanych decyzjach GIF stoi
na stanowisku, ze wreczanie prezentéw pacjentom za zakup pojedynczego
produktu leczniczego mozna uznaé za niedozwolone uzyskanie korzysci*.
W jednej z decyzji GIF zwraca uwage, ze zawarte w hasle reklamowym

29 Wyrok SN z 2 pazdziernika 2007 r., 0SNC 2008/12, poz. 140.

30 Prawo farmaceutycgne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, s. 752.

31 GIF-P-R-450-78-4/SB/08/09 z dn. 16 marca 2009 r.

32 Zob. L. Stawatyniec, K. Mazurek, Reklama Produktéw Leczniczych. Przeglad

orgecznictwa Gldwnego Inspektora Farmacentycznego (2004-2010), Krakéw 2011,

S. 159.
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wyrazenie ,Prezent przy zakupie” jest naruszeniem art. 53 ust. 2 pr.farm.,
gdyz jednoznacznie polega na oferowaniu korzysci materialnej w zamian za
zakup reklamowanego produktu?’.

Istotnym aspektem zjawiska reklamy produktéw leczniczych jest kierowa-
nie jej do szczegdlnej grupy odbiorcéw, jaka sa dzieci. Regulacje w tym zakresie
mozna odnalezé w art. 16 pkt. 3 u.z.n.k. Mianowicie reklama nie moze bazowa¢
na wykorzystywaniu tatwowiernosci dzieci, gdyz moze to zostaé uznane za
czyn nieuczciwej konkurencji. Taka regulacja jest istotnym ograniczeniem
przy prowadzeniu kampanii reklamowych. W przypadku reklamy produktéw
leczniczych ustawodawca zastosowal bardziej rygorystyczne ograniczenia przy
przekazie, ktérego odbiorcami moga by¢ dzieci. Tym samym catkowicie zabro-
niona jest reklam produktéw leczniczych, ktéra moze by¢ kierowana do dzieci,
czyli 0s6b, ktére nie ukonczyly 18 roku zycia. W celu rozpoznania, czy dana
reklama jest kierowana do dzieci, wystarcza cho¢ jeden element, ktéry pozwala
na ustalenie tej kwestii. Przyktadem reklamy kierowanej do dzieci moze by¢
przekaz wykorzystujacy wizerunek znanych postaci bajkowych, animowang
grafike lub uzycie dzieciecych sloganéw. Nie oznacza to jednak, ze w reklamie
produktu leczniczego zabronione jest wystepowanie dzieci. Dziecko jednak nie
powinno bra¢ udziatu w reklamie jako bohater pierwszoplanowy, gdyz moze
by¢ to istotnym argumentem przemawiajacym za uznaniem tego przekazu za
adresowany do najmlodszych?+.

Zgodnie zart. 53 ust. 4 pr.farm. mozliwe jest udostepnianie reklamy o cha-
rakterze przypominajacym reklame gtéwna. Tym samym mozna uznad taka
reklame za skrécona wersje petnej reklamy produktu leczniczego. Warunkiem
emitowania reklamy skréconej jest jej emisja jedoczesna z reklama petna, ponie-
waz reklama skrécona jest jedynie przypomnieniem gtéwnej. Jak stwierdza G1e:

reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci, beda-
ca przypomnieniem petnej reklamy, moze by¢ prezentowana tylko razem
z petng reklamg (w jednym bloku reklamowym), ale tego samego produktu

leczniczego®.

33 GIF-P-R-481-12/RB/06 z dn. 24 marca 2006 .
34 Zob. R. Szczesny, Reklama farmacentyczna i pokrewna, Warszawa 2010, s. 2.39.

35 GIF-P-R-481-10/RS/04 z dn. 13 kwietnia 2004 1.
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Analizujac reklame skrécong trzeba zwrécié uwage, ze z logicznego punktu
widzenia jest ona przekazem, ktéry ma przypomnie¢ odbiorcy treéé reklamy
petnej. W takim wypadku odbiorca powinien mie¢ mozliwos¢ zapoznania sig
z reklamg petna, dlatego obie reklamy powinny wystepowaé w jednym bloku
reklamowym?*. Reklama skrécona, poza nazwa wtasng i nazwa powszechnie
stosowang, moze zawiera¢ wylacznie znak towarowy. Interesujaca jest takze
praktyka wyswietlania przed, a cz¢sciej po audycjach telewizyjnych badz
radiowych wzmianki o ich sponsorowaniu przez firmy i koncerny farma-
ceutyczne. Zazwyczaj informacje te zawieraja hasto reklamowe badz umozli-
wiaja identyfikacje danego srodka farmaceutycznego. GIF wyraza poglad, ze
informowanie o sponsorze programu moze by¢ kwalifikowane jako reklama
produktu leczniczego?”.Niemniej jednak nalezy zauwazy¢, ze ten rodzaj skré-
conej reklamy nie zawiera wszystkich wymaganych prawem danych, a takze
jest emitowany poza standardowym blokiem reklamowym. W pojedynczych
decyzjach GI1F uznawat jednak podobny przekaz za niezgodna z przepisami
reklame skrécona?®®.

W ramach omawiania cech reklamy nalezy wspomnie¢ o obowigzkach
podmiotu prowadzacego reklame produktu leczniczego. Stosownie do art. 6o
pr.farm. reklame moze prowadzi¢ jedynie podmiot odpowiedzialny lub inny
na jego zlecenie. Przede wszystkim podmiot odpowiedzialny obligatoryjnie
musi mie¢ na wzgledzie, aby przekaz reklamowy byt zgodny z obowiazujacymi
przepisami. Ponadto zobowiazany jest do przechowywania wzoréw reklam
przez okres 2 lat. Do obowiazkéw podmiotu nalezy réwniez dbatosé o wyko-
nywanie decyzji wydanych przez GIF, jesli emitowana przez podmiot reklama
narusza aktualne przepisy. Powyzsze regulacje moga swiadczy¢ o szczeglnym
charakterze i regulacji reklam produktéw leczniczych, co wyrdznia je na tle
innych reklam.

36 Zob. Art. 53., [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski,
Warszawa 2016, [online] https://sip.lex.pl/#/komentarz/s87711232/508672
[dostep: 24.02.2017].

37 Zob. Prawo farmacentyczne, wyd. 2, red. M. Krekora, M. Swierczyriski, E. Traple,
Warszawa 2012, 5. 339.

38 Zob. D.E. Harasimiuk, Zakazy reklamy towarow w prawie europejskim i polskim,

Warszawa 2011, S. 332, 333.
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6. Formy reklamy produktu leczniczego

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktu leczniczego
wprowadza podziat reklam produktéw leczniczych na formy takie jak: audio-
wizualna, dZwickowa oraz wizualna. Podzial ten przektada sie na zréznicowane
wymagania w odniesieniu do kazdej z nich.

Reklama audiowizualna jest potaczeniem dzwicku oraz obrazu. Przyktad
takiego przekazu stanowi promocja produktu leczniczego w telewizji — to
najczeéciej spotykana forma tego typu reklamy. De lege lata reklama bedzie
prawidtowa, jesli na ekranie bedzie wy$wietlany komunikat o koniecznosci
zapoznania si¢ z ulotkg badZ skonsultowania si¢ z lekarzem lub farmaceutg
przed uzyciem produktu. Zgodnie z r.r.p.l. w tresci réwniez musi znajdowac
sic informacja, ze ,,niewtasciwie stosowany lek zagraza zyciu lub zdrowiu”. To
ostrzezenie musi wyswietla¢ si¢ i by¢ odczytane przynajmniej przez 8 sekund.
Wyswietlany tekst powinien by¢ czytelny, widoczny, umieszczony poziomo.
Musi odrézniaé si¢ od tta ptaszczyzny, a odczytanie tekstu powinno nastgpié
w jezyku polskim oraz w sposéb zrozumiaty dla przecietnego konsumenta.
Ustawodawca pozostawia reklamodawcy dowolno$¢ miejsca, w ktérym to
ostrzezenie zostanie umieszczone na plaszczyz’nie.

Z podobnymi warunkami mozna si¢ spotkaé przy reklamie w postaci
dzwigkowej. W tej formie nie ma mozliwosci zobaczenia obrazu, zatem ostrze-
zenie dotyczace stosowania §rodka farmaceutycznego réwniez musi by¢ odczy-
tane w jezyku polskim w sposéb wyrazny i nie moze trwad krécej niz 8 sekund.

Ostrzezenie umieszczone w reklamie wizualnej odréznia si¢ od tego,
ktére zamieszcza si¢ przy dzwickowej badZ audiowizualnej formie reklamy.
Stosownie do r.r.p.l., reklamujac produkt leczniczy w formie wizualnej, nalezy
pamictaé o dodaniu ostrzezenia o tresci:

Przed uzyciem zapoznaj si¢ z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwska-
zania, dane dotyczace dziatari niepozadanych i dawkowanie oraz informacje
dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuyj sie z lekarzem
lub farmaceuts, gdyz kazdy lek niewlasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.

Wymagane jest, aby ostrzezenie zajmowato nie mniej niz 10% powierzchni ob-
razu oraz aby tekst wyrdzniat si¢ od tta ptaszczyzny, byt czytelny i nieruchomy.
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Na kanwie tej formy nie ma dowolnosci w wyborze miejsca umieszczenia
ostrzezenia — musi ono znajdowac si¢ na dole ptaszczyzny. Jesli reklama w for-
mie wizualnej ma wigcej niz jedng strong, ostrzezenie winno znajdowac si¢ na
pierwszej stronie.

W tekscie ostrzezenia znaczenie ma odleglo$é liter, ktéra nie moze by¢ wiek-
sza niz ¥ wysokosci liter, a takze odlegtos¢ pomiedzy wierszami napisu, ktéra
nie moze by¢ wigksza niz wysoko$¢ liter. Co wigcej, odlegtos¢ ostrzezenia od
dolnej i gérnej plaszczyzny nie moze by¢ wieksza niz %2 wysokosci liter. Cho¢
warunek wydaje sic dos¢ oczywisty, to zdarzaja si¢ réwniez nieprawidtowosci
w tym zakresie. GIF zwraca uwagg na niezgodno$¢ z r.r.p.l odlegtosci liter od
dolnych krawedzi, przez co kwestionowang reklame¢ mozna uznaé za wadliwg
i naruszajaca obowiazujace przepisy*”.

Rozporzadzenie traktuje réwniez o sytuacjach, kiedy reklama bedzie
umieszczona w aptekach lub podmiotach leczniczych. Przede wszystkim
w tych miejscach reklama produktu leczniczego nie moze by¢ prowadzona
w formie dzwickowej oraz audiowizualnej. Co wigcej, w aptekach miejsce
promogji produktu leczniczego musi by¢ na state wydzielone i nie moze ogra-
niczaé powierzchni ekspedycyjnej, z ktorej korzystaja klienci apteki. Ciekawy
jest fakt, ze dopuszcza si¢ reklame produktéw leczniczych w aptece, jednak
zgodnie z art. 94a pr.farm. zabroniona jest reklama apteki badZ punktu ap-
tecznego. W tezie wyroku NSA z dn. 4 wrzeénia 2015 r., I1 1844/ 14 zawarte
jest poréwnanie reklamy apteki i reklamy produktu leczniczego. Zgodnie z nig
reklamg produktu leczniczego bedzie zachgcanie do stosowania tego produktu,
natomiast reklama apteki lub jej dziatalnosci bedzie zachgcanie do korzystania
zjej ustug®. Jak zauwazyl Nsa:

ustawodawca uznat jednak, ze w przypadku produktéw leczniczych odpo-
wiednio uksztattowana dziatalno$¢ reklamowa moze pociggac za soba pewne
korzysci spoteczne, wice co do zasady dopuscit mozliwos¢ jej prowadzenia.
Odwrotnie natomiast ustawodawca postapit w przypadku reklamy apteki
lub punktu aptecznego badz ich dziatalno$ci. W tym przypadku reklama po

prostu zostata zakazana [...]

39 GIF-P-R-450-88-3/KP/09 z dn. 2 pazdziernika 2009 r.

40 Wyrok Nsaw Warszawie z 4 wrze$nia 2015 1., II GSK 1844/14, LEX nr 1986712.
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W sytuacji umieszczenia reklamy w podmiotach leczniczych istnieje zakaz
reklamowania $rodka farmaceutycznego w innym miejscu niz poczekalnia.

W dobie rozwoju nowych technologii i powszechnego dostgpu do Internetu
trzeba réwniez wspomnie¢ o reklamach umieszczanych w Internecie. W tym
zakresie nie istnieja zadne regulacje prawne w pr.farm. ani w r.r.p.]. W prakeyce
przyjmuje si¢, ze warunki dotyczace reklamy w Internecie wynikaja z formy
tej reklamy, wicc w tej kwestii réwniez znajdzie zastosowanie §3.1. r.r.p.l.*".
Umieszczenie przekazu reklamowego w Internecie nie zwalnia reklamodawcy
z obowiazku przestrzegania przepiséw reglamentujacych reklame produktu
leczniczego.

7. Zakres podmiotowy reklamy produktéw leczniczych

W kontekscie reklamy produktéw leczniczych mozna wyodrebnié zaréwno
reklame kierowana do publicznej wiadomosci, jak i do 0séb uprawnionych
do wypisywania recept lub 0séb profesjonalnie zajmujacych si¢ obrotem
srodkami farmaceutycznymi. Analizujac taki podzial reklamy nalezy zasta-
nowi¢ sie, czym jest ,kierowanie” danego przekazu. Zgodnie z niektérymi
pogladami jest on kierowany do okreslonej grupy odbiorcéw wytacznie wtedy,
gdy reklamodawca wykazuje zamiar oddziatywania na konkretng docelows
grupe adresatéw. Istnienie zamiaru podmiotu reklamujacego moze wigzad si¢
z kwestiami takimi jak wybér srodkéw przekazu czy warstwy jezykowej wy-
powiedzi*. Niemniej jednak autorzy ci zauwazaja, ze GIF szeroko interpretuje
przepisy prawa i nie kieruje si¢ intencja reklamodawcy, lecz raczej wskazuje, ze
kierowane do publicznej wiadomosci sa wszystkie przekazy, ktdre sa faktycz-
nie dostgpne dla podmiotéw nieprofesjonalnych. Wydaje si¢, ze GIF poprzez
szczegblne zwréeenie uwagi na faktyczng dostepno$é przekazu reklamowego
dziata na rzecz ochrony zdrowia konsumentéw*.

Warto podkreslié, ze w kontekscie zakresu podmiotowego reklamy pro-
duktéw leczniczych mamy do czynienia z wyraznym zréznicowaniem grup
jej odbiorcéw. Mianowicie reklama §rodkéw farmaceutycznych wydawanych

41 Zob. Prawo reklamy i promocji, red. E. Traple, Warszawa 2007, s. 93.
42 Zob. D.E. Harasimiuk, dz.cyt., s. 328.

43 Tamze, str. 328.
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wylacznie na recepte moze by¢ skierowana tylko do 0séb uprawnionych do
ich wystawiania oraz oséb zajmujacych si¢ profesjonalnie obrotem rynko-
wym. Trzeba pamietad, ze reklama produktéw leczniczych kierowana tylko
do profesjonalistéw nie moze by¢ de facto powszechnie dostepna. Przyktadem
takiej reklamy jest przekaz umieszczony w Internecie. Na kanwie decyzji GIF,
reklama internetowa musi by¢ odpowiednio zabezpieczona i nie wystarczy,
aby to zabezpieczenie polegato na twierdzacej badz przeczacej odpowiedzi na
pytanie: ,,Czy jestes lekarzem lub farmaceutg?”+.

Art. 54 ust.1 pr.farm. wskazuje warunki, ktére musi spetniaé przekaz rekla-
mowy, aby mégt by¢ kierowany do oséb uprawnionych, wypisujacych recepty
lub do 0s6b zajmujacych sic obrotem produktami farmaceutycznymi. Wymogi
zawarte w tym przepisie maja na celu maksymalnie zobiektywizowa¢ infor-
macje dotyczace reklamowanego produktu, tak aby profesjonalista miat moz-
liwo$¢ zapoznania si¢ z rzetelnymi danymi dotyczacymi tego srodka. Mozna
zalozy¢, ze ustawodawca celowo natozyl taki obowiazek na reklamodawece,
gdyz chciat zapewnié profesjonalistom dostep do szczegétowych i obiektyw-
nych informacji o produkcie. Taki zabieg prawodawcy pozwala odbiorcom
na zweryfikowanie kierowanego do nich przekazu®. Jednakze, jak zauwaza
wsA w Warszawie w wyroku z dn. 17 kwietnia 2007 r., VII sA/wWa 120/07%:

obiektywizm w reklamie produktu leczniczego nie oznacza zakazu rekomen-
dagji i odwotywania si¢ do opinii innych podmiotéw, oznacza za§ powinno$é

przekazywania tredci, ktére sa zgodne z prawda, rzeczywistym stanem rzeczy.

Reklama kierowana do oséb uprawnionych badz zajmujacych si¢ obrotem
produktami leczniczymi musi posiada¢ informacje zgodne z chpL oraz, w przy-
padku refundacji produktéw, powinna obejmowac dodatkowo ceng urzgdows
detaliczng i maksymalng kwote doptaty uiszczana przez pacjenta. Ponadto,
wedtug przepiséw r.r.p.l., informacje dotyczace reklamowanego produktu
muszg zawieraé takze:

°  nazwe produktu ijego nazwe powszechnie stosowang,

44 Zob. GIF-P-R-450-52-4/M5Z/07 z dn. 4 grudnia 2007 .
45 Zob. Prawo farmacentyczne. Komentarz,, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, 5. 756.
46 Wyrok wsa w Warszawie z 17 kwietnia 2007 1., VII SA/Wa 120/07, LEX NI 334119.
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 sktad jakosciowy i ilosciowy z podzialem na substancje czynne
i pomocnicze,

* postal farmaceutyczna,

* wskazania terapeutyczne,

¢ dawkowanie i sposéb podawania,

*  przeciwwskazania do stosowania,

*  ostrzezenia oraz $rodki ostroznosci przy stosowaniu,

* dziatania niepozadane,

* wskazanie podmiotu odpowiedzialnego,

* numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wraz z nazwa organu,

ktéry je wydal;

Wszystkie informacje, ktdre zawiera reklama kierowana do profesjonalistéw
musza by¢ prawdziwe, sprawdzalne oraz aktualne, tak aby umozliwi¢ odbiorcy
ich ewentualne zweryfikowanie oraz pozwoli¢ na dokonanie wtasnej oceny.

W zakresie reklamy produktéw leczniczych mozna zwrécié¢ uwage na dzia-
talnos¢ przedstawicieli handlowych lub medycznych, ktéra polega na odwie-
dzaniu oséb uprawnionych do wystawiania recept lub prowadzacych obrét
srodkami farmaceutycznymi. Zgodniezr.r.p.] takie spotkania moga si¢ odbywac
tylko za uprzednim uzgodnieniem terminu, poza godzinami pracy osoby wy-
stawiajacej recepty, a takze nie moga utrudniaé dziatalnosci tej osoby.

Kolejnym aspektem reklamy kierowanej do oséb uprawnionych do wy-
pisywania recept lub 0séb zajmujacych si¢ obrotem produktami leczniczymi
jest bezptatne dostarczanie prébek reklamowanego produktu. Taki sposéb
reklamowania $rodkéw farmaceutycznych uregulowany jest w ust. 3 art. 54
pr.farm. Istotne jest, ze prébki nie moga by¢ przekazywane z samej inicjatywy
reklamodawcy, bowiem osoba wystawiajaca recepty winna jest wystapi¢ na
pismie o ich otrzymanie*’. Dostarczona prébka nie moze by¢ wigksza niz
najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej. Na opakowaniu musi znajdowa¢ si¢ napis:
»probka bezplatna — nie do sprzedazy”. W przypadku dostarczania prébek
nalezy réwniez dotaczy¢ do nich informagje, ktére winny odpowiadac in-
formacjom o produkcie zawartym w chpr. Co bardzo wazne, dostarczony
produkt leczniczy nie moze by¢ prébka $rodkéw odurzajacych lub substangji

47 Zob. Prawo reklamy i promocji, red. E. Traple, Warszawa 2007, s. 77.
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psychotropowych. Reklama w formie dostarczania prébek moze by¢ dosko-
nalg okazjg do zapoznania si¢ i oceny whasciwosci produktu leczniczego przez
profesjonalistéw, a zatem odgrywa istotng role w srodowisku medycznym**.

Interesujacy jest jednak fake, ze lekarz, ktéremu zostaty dostarczone probki,
zgodnie z przepisami ustawy moze przekazad je swoim pacjentom. Ten rodzaj
przekazania nie bedzie kwalifikowany jako reklama produktu, ale przekazanie
nie moze nastapi¢ wraz z materiatami o charakterze reklamowym®*.

Jesli reklamodawca zdecyduje si¢ na prowadzenie reklamy poprzez do-
starczanie prébek osobom uprawionym, zobligowany jest do prowadzenia
stosownej ewidencji. Na gruncie r.r.p.l ewidencja ta jest dowodem przeka-
zywania reklamy osobom uprawnionym do wystawienia recept. Musi ona
zawiera¢ dane, ktére pozwolg na zidentyfikowanie placéwki, ktéra zamawia
probki. W ewidencji powinny zosta¢ zawarte takze:

* imig i nazwisko osoby dostarczajacej prébke i dane dot. podmiotu

odpowiedzialnego,

*  imig i nazwisko osoby uprawnionej do wystawiania recept,

* dane dotyczace dostarczanej probki,

* numer ewidencji, date i miejsce dostarczanych prébek produktu

leczniczego;
Ponadto ewidencja powinna by¢ prowadzona elektronicznie za pomoca odpo-
wiedniego systemu komputerowego, ktéry ma stanowi¢ gwarancje, ze zadne
zapisy nie beda usuwane, a ich korekty beda dokonywane poprzez dokument
korygujacy zawierajacy dane umozliwiajace weryfikacje osoby zmieniajacej*.

W zakresie mozliwosci reklamowych, ktére posiada reklamodaweca, nalezy
wskazaé réwniez sponsorowanie spotkan promocyjnych, konferencji, zjazdéw
i kongreséw naukowych dla 0séb uprawnionych do wystawiania recept lub
0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi. Samo sponsorowanie tych
wydarzen jest traktowane jako rodzaj reklamy, w zwiazku z czym ustawodawca

48 Zob. M. Rol, Metody reklamy produktow leczniczych na tle ustawy. Prawo farma-
centyczne, ,Lrawo i Medycyna” 2006, nr 2, s. 140.

49 Tamze,s. 77.

50 Zob. Prawo farmaceutyczne i refundacja lekdw, red. E. Stawatyniec, Warszawa

2013, 5. 99—100.
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nie wskazuje konieczno$ci badania intencji reklamodawcy w tym zakresies*.
De lege lata nie istnieja jednak uregulowania innych, poza tym okreslonym
wart. 52 ust. 2 pkt. 5 i 6 pr.fram, rodzajéw sponsoringu. Tym samym mozna
przyjaé, ze np. sponsorowanie akcji spotecznych przez firmy farmaceutyczne
nie bedzie uznawane za reklame produktu leczniczego. Warto pamigtaé, ze,
w przywolanej sytuacji, dziatalnos¢ tego rodzaju nie bedzie traktowana jako
reklama, jesli nie wystapia dodatkowe przekazy reklamowes>.

W przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci GIF szerzej
interpretuje przepisy prawa i nie kieruje si¢ intencja reklamodawcy, lecz raczej
wskazuje, ze kierowane do publicznej wiadomosci sa wszystkie przekazy, ktore
sa faktycznie dostepne dla podmiotéw nieprofesjonalnych. Wydaje sie, ze
GIF, poprzez szczegblne zwrdcenie uwagi na faktyczng dostepno$é przekazu
reklamowego, dziala na rzecz ochrony zdrowia konsumentéws*. W decyzjach
GIF mozna zauwazy¢, ze czgstymi naruszeniami reklamodawcéw, w zakre-
sie reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci, s3 uchybienia dotyczace
obligatoryjnych ostrzezen i danych produktu leczniczegos*. Przyktadowo
naruszeniem bedzie zmiana brzemienia ostrzezenia, ktére w nowej wersji nie
bedzie tozsame z ostrzezeniem zapisanym w r.r.p.l. Traktuje o tym decyzja
GIF, w ktdrej organ podkresla, ze zmiana tresci ostrzezenia jest ztamaniem
obowiazku umieszczenia tresci ostrzezenia zgodnego z r.r.p.I’s.

Zgodnie z §6 r.r..p.], reklama kierowana do publicznej wiadomosci musi
zawieraé dane obejrnujalce nazwe produktu leczniczego, powszechnie Stoso-
wang nazwe oraz dawke substangji czynnej, a takze postaé farmaceutyczna,
wskazania badz przeciwwskazania do stosowania oraz informacj¢ o podmiocie
odpowiedzialnym. Jesli produkt leczniczy zawiera wiccej niz trzy substan-
cje czynne, reklama obligatoryjnie musi zawieraé okreslenie ,,produkt zto-
zony”. Wszystkie dane, ktére musza by¢ zawarte w przekazie reklamowym,
muszg odpowiadad informacjom zawartym w chrr lub musza by¢ zgodne

s1 Zob.P. Biatecki, Wybrane zagadnienia zwigzane z reklamg produtktow leczniczych
na tle ustawy. Prawo farmacentyczne, ,Prawo i Medycyna” 2003, nr 13, s. 128.

52 Zob. M. Swierczyﬁski, Reklama produktow leczniczych wedtug znowelizowaney
ustawy — Prawo farmaceutyczne, ,Monitor Prawniczy” 2003, nr 10, s. 45 1.

53 Zob. D.E. Harasimiuk, dz. cyt., Warszawa 2011, 5. 328.

54 Zob. A. Rabiega, dz. cyt., s. 91.

55 GIF-P-R-481-7RB/06 z dn.13 lutego 2006 r.
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zinformacjami w dokumentacji zatwierdzonej w procesie dopuszczenia tego
produktu do obrotu. Zgodnie ze stanowiskiem GIF przyjetym w decyzji
z dn. 20 marca 2008 1.:

dla reklamy produktu leczniczego kierowanej do publicznej wiadomosci, brak
jest wymogu uzycia specjalistycznej terminologii medycznej, wiasciwej dla re-
klam kierowanych do specjalistéw, niemniej brak takiego wymogu nie oznacza,
iz przedmiotowa reklama moze zawiera¢ informacje nieprecyzyjne [...]. Petny
obiektywny przekaz wskazan do stosowania produktu leczniczego zawarty
w reklamie, musi by¢ tozsamy ze wskazaniami do stosowania produktu lecz-

niczego zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczegos®.

W $wietle stanowiska GIF za reklame produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci mozna uznad przekaz dokonywany za pomoca radia, te-
lewizji, prasy powszechnie dostgpnej, ulotek, plakatéw umieszczanych w miej-
scach publicznych czy ogdélnodostepnych stron internetowych’”. Zgodnie
z r.r.p.l. przekaz odbywajacy si¢ w formie dZwickowej musi by¢ wyrazny, na-
tomiast w formach audiowizualnej lub wizualnej powinien by¢ on widoczny
i czytelny. Z decyzji GIF o nrze GIF-P-R-481-43-WB/06 jasno wynika, ze rekla-
modawca, decydujac sie na umieszczenie reklamy w Internecie, zobowigzany
jest do przestrzegania regulacji prawnych, w tym umieszczania wszystkich
wymaganych danych produktu leczniczego, ktére dotycza reklamy produktu
leczniczego. W przeciwnym razie moze to zosta¢ uznane za naruszenie norm
prawnych, a skutkiem bedzie zakwestionowanie przekazu reklamowego®*.
Odnoszac si¢ do powyzszego, nalezy podjaé rozwazania w zakresie arty-
kutéw prasowych, w ktérych pojawia si¢ nazwa leku i wskazania dotyczace
jego stosowania. Jesli produkt i informacje o nim s3 przestawione obiektyw-
nie, rzetelnie i neutralnie to nie nalezy uzna¢ tej wzmianki za reklame tego
produktu. W tym zakresie problemy interpretacyjne moze stwarzaé prezen-
towanie badari przeprowadzanych wéréd praktykéw medycyny oraz opinii
naukowcéw. Tego rodzaju informacje moga bowiem przesadzaé o reklamo-
wym charakterze konkretnego artykutu prasowego. W sytuacjach, w ktérych

56 GIF-P-R-450-15-2/LB/08 z dn. 20 marca 2008 r.
57 GIF-P-R-481-55/RS/04 z dn. 22 grudnia 2004 r.

58 GIF-P-R-481-43-WB/06 z dn. 17 sierpnia 2006 r.
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publikacja dziennikarska zawiera¢ bedzie informacje wartosciujace o srodku
farmaceutycznym, a takze bedzie przytaczaé opinie naukowe, mozna broni¢
stanowiska, ze stanowi ona reklame produktu leczniczego®”.

8. Ograniczenia i zakazy dotyczace reklamy produktéw leczniczych

W kontekscie reklamy produktéw leczniczych kierowanej do publicznej wia-
domofdci, nalezy zwrdci¢ uwage na art. 55 pr.farm stanowiacy o ogranicze-
niach tego rodzaju przekazu reklamowego. Jak zauwazyt wsa w Warszawie
w wyroku z dn. 29 lipca 2009 1., VII sa/wa 928/09:

Ograniczenie swobody w zakresie reklamy wynika ze szczegdlnego przed-
miotu, ktérego ta reklama dotyczy (produkt leczniczy). Uzasadnione jest to

koniecznoscia zapewnienia bezpieczeristwa stosowania tych produkeéw. [...]%.

Reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze by¢ prezentowana
przez osoby znane publicznie, naukowcéw, osoby z wyksztalceniem medycz-
nym lub farmaceutycznym, czy przez osoby, ktére moga sugerowaé takie
wyksztatcenie. W reklamie nie moze réwniez znaleZ¢ si¢ odniesienie do zaleceri
0s6b wymienionych powyzej. W mojej ocenie brak stosowania si¢ do tego ogra-
niczenia mdgtby zagrozi¢ racjonalnemu korzystaniu z produktu leczniczego
przez przecietnego konsumenta. Mégltby on bowiem kierowa¢ sie w swoich
decyzjach osobista sympatia do konkretnej osoby, zamiast faktyczna potrzeba
i przeznaczeniem danego srodka farmaceutycznego.

Reklamodawca zobowigzany jest takze do eliminowania z reklamy tresci,
ktére moga m.in.: sugerowaé mozliwos¢ unikniecia porady lekarskiej lub
zabiegu chirurgicznego albo zapewnia o osiggnigciu whasciwego skutku czy
braku dziatai niepozadanych. W decyzji nr GIF-P-R-4821-22/A/WB/06 GIF
zakwestionowal rozpowszechnianie ulotek reklamujacych produkt leczniczy
P., poniewaz charakterystyczna konstrukcja tego przekazu polegata na umiesz-
czeniu pytan dotyczacych zdrowia odbiorcy wraz z odpowiedzia. Taka metoda
mogla sugerowa¢, ze mozliwe jest unikniecie porady lekarza i postawienie

59 Zob. M. Swierczyniski, dz.cyt., s. 451.
60 Wyrok wsa z 29 lipca 2009 r., VII sa/Wa 928/09, LEX nr 553615.
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autodiagnozy. Ulotki zawieraly slogany, ktére jednoznacznie sugerowaty, ze
zastosowanie tego $rodka pozwoli na uzyskanie szybkich efektéw, nawet bez
zasicgania porady lekarskiej*. W przekazie reklamowym zakazane jest zawie-
ranie tresci, ktére moga wskazywac, ze przy uzyciu danego produktu leczni-
czego efekty beda lepsze lub takie same, jak przy stosowaniu innego produktu
leczniczego. Mozna uzna¢ to za wyjatkowo dyskusyjna kwestie, gdyz zgodnie
z u.z.n.k,. jest to sprzeczne z forma dozwolonej reklamy poréwnawczej®.
Reklama nie moze prowadzi¢ do blednej autodiagnozy oraz wprowadzaé
w blad co do wskazani terapeutycznych. Zabronione jest takze sugerowanie, ze
nieprzyjmowanie leku pogorszy stan zdrowia osoby przyjmujacej. Przyktadem
sformutowari, ktére naruszaja powyzsze ograniczenia, moga by¢ wyrazenia np.
yskutecznie chroni” czy ,,szybka i skuteczna ulga”. Stosowanie takich technik
moze wyraznie sugerowa¢ odbiorcy, ze tylko stosowanie reklamowanego
srodka farmaceutycznego pozwoli na uzyskanie gwarantowanego skutku®.
W omédwieniu zagadnien dotyczacych reklamy kierowanej do publiczne;
wiadomosci nalezy takze zwrdci¢ uwage na zakaz reklamowania produktéw
leczniczych wydawanych wytacznie na podstawie recepty, umieszczonych
w wykazie lekéw refundowanych lub zawierajacych srodki odurzajace i sub-
stancje psychotropowe (art. 57 pr.farm.). W tym zakresie restrykcyjna polityka
ustawodawcy doprowadzata w ciagu ostatnich lat do twérczego kreowania
réznego typu rozwigzan posrednio reklamujacych leki wydawane na recepte®.
W jednej ze swoich decyzji GIF wskazal, ze reklama umieszczona w czasopismie
»Wysokie Obcasy” zawierajaca pytanie ,,Antykoncepcja codziennie czy raz w ty-
godniu? Jajuz wybratam. Ania Mucha”, ktéra odsyta odbiorce po odpowiedz
do konkretnej strony internetowej, infolinii telefonicznej lub do pozyskania
informacji pocztg elektroniczna jest naruszeniem zakazu z art. 57 ust. 1 pkt. 1
pr. farm. Dzialanie takie stanowi bowiem reklame produktu leczniczego,
ktéry wydawany jest wytacznie na podstawie recepty®. Niedopuszczalne jest
takze reklamowanie §rodka sprzedawanego bez recepty, ktérego nazwa jest

61 GIF-P-R-4821-22/A/WB/06 z dn. 30 czerwca 2006 r.

62 Zob. P. Biatecki, dz.cyt., s. 133.

63 Zob. A. Rabiega, dz.cyt,,s. 91.

64 Zob. Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, s. 772.
65 GIF-P-R-481-31/RB/05 zdn. 28 czerwca 2005 .
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identyczna z nazwg produktu leczniczego wydawanego wylacznie na recepte
(art. 57 ust. 1a pr.farm.).

Przy ograniczeniach dotyczacych reklamy produktéw leczniczych warto
zwréci¢ uwage na tre$¢ art. 58 pr.farm., ktéra odnosi si¢ do przekazu rekla-
mowego kierowanego do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi. Reklama nie moze polega¢ na
wreczaniu lub obiecywaniu korzyéci materialnych, prezentéw, nagréd albo
wycieczek. Zabronione jest takze organizowanie i finansowanie spotkan pro-
mocyjnych, podczas ktérych przejawy goscinnosci wykraczaja poza gtéwny
cel tego spotkania. Powyzsze zakazy nie dotycza wreczania lub przyjmowania
przedmiotéw o wartosci materialnej nieprzekraczajacej 100 zt W tym przypad-
ku nie ma znaczenia koszt uzyskania takiego przedmiotu tylko cena rynkowa
wreczanego przedmiotu. Wsa w Warszawie, w wyroku z dn. 26 kwietnia
2011 1., III SA/Wa 2442/ 10, przyjmuje stanowisko, ze ocena zgodnosci re-
klamy w postaci promocyjnego spotkania z prawem winna by¢ dokonywana
z uwagi na cel spotkania. Wobec tego istotne jest, aby przejawy goscinnosci
(organizacja kongreséw w wyjatkowo atrakcyjnych miejscach), a takze zakres
merytoryczny oraz dodatkowe okolicznosci spotkania nie wykraczaty poza
bezposrednig promocje produktéw leczniczych®. W odniesieniu do powyz-
szego zakazu, trzeba pamietad, ze oprdcz wreczania i otrzymywania, zakazane
jest takze przyjmowanie tych korzysci, zatem nalezy uznaé, ze art. 58 ust. 2
pr.farm. odnosi si¢ wytacznie do profesjonalistéw.

Sankgje za naruszenie wyzej wskazanych zakazéw zostaly sformutowane
wart. 128 pr.farm. Zgodnie z tym artykulem karze grzywny podlega kazdy, kto
wbrew przepisom art. 58, w ramach reklamy produktu leczniczego, daje lub
obiecuje osobom uprawnionym do wystawiania recept lub osobom prowadza-
cym obrét produktami leczniczymi korzysci materialne lub tez przyjmuje tego
rodzaju korzysci. Sprawcy musi towarzyszy¢ swiadomos¢ naruszania swoim
zachowaniem ograniczen, o ktérych traktuje art. 58 pr. farm..

Ponadto art. 56 pr.farm. statuuje bezwzgledne zakazy dotyczace reklamy
produktéw leczniczych, niezaleznie od podziatu tego przekazu na reklame kie-
rowang do profesjonalistéw oraz reklame kierowana do publicznej wiadomosci.

66 Wyrok wsa w Warszawie z 26 kwietnia 2011 r,. 11T SA/Wa 2442/10, LEX Nr 99505 1.
67 Zob.]. Raglewski, Kilka uwag w kwestii reklamy produktow leczniczych na gruncie

ustawy Prawo farmaceutyczne, ,Prawo i Medycyna” 2008, nr 3, s. 137.
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De lege lata nie ma mozliwosci reklamowania produktu leczniczego, ktéry
nie zostal dopuszczony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, badz
ktéry zostal sprowadzony z zagranicy w celu ratowania zycia ludzkiego i jest
dopuszczony do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia. Ponadto
zabrania si¢ reklamy, w ktérej podawane informacje s3 niezgodne z chpr.
Zgodnie z teza wsa w Warszawie wyrazong w wyroku z dn. 29 listopada
2004 I.,1SA 1755/03,:

dopuszczalna swoboda w sferze haset reklamowych informujacych o mecha-
nizmach dziatania produktéw leczniczych nie moze wykraczaé ani modyfi-
kowa¢ informacji o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce

Produktu Leczniczego [...]%.

Dodatkowo G1F podkresla, ze tres¢ reklamy musi zawieraé informacje o pro-
dukcie leczniczym, ktdre sg zgodne z zatwierdzonymi w chrr wskazaniami
dotyczacymi tego srodka. W ocenie GIF nie jest wystarczajace, jesli w prze-
kazie reklamowym podane zostang zatwierdzone informacje dotyczace tylko
substancji czynnej, ktdrg zawiera reklamowany produke®.

9. Wylaczenia dotyczace reklamy produktéw leczniczych

Ustawodawca przewidzial szereg wylaczen z zakresu przedmiotowego reklamy
produktéw leczniczych. Obecnie konsumenci coraz czedciej zabiegaja o wick-
szy dostep do informaciji o zalecanych produktach farmaceutycznych. W celu
poszerzania swojej wiedzy korzystaja z tresci udostepnionych w Internecie,
dlatego nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage, aby tresci te byly rzetelne i spraw-
dzone’. Reklamg produktu leczniczego nie beda: informacje umieszczone
na opakowaniach oraz ulotkach zataczonych do opakowania, zgodnych z po-
zwoleniem na dopuszczenie do obrotu; katalogi handlowe lub listy cenowe
zawierajace wylacznie nazwe wlasna, powszechnie stosowana, dawke, postaé

68 Wyrok wsa w Warszawie z 29 listopada 2004 1., 1 SA 1755/03, LEX nr 162217.

69 GIF-P-R-450/142-6/KP/09/10zdn. 25 maja 2010T.

70 Zob. K. Grzybczyk, Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2015 (Duze
komentarze Becka, red. L. Ogieglo), s. 556.
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i cen¢ produktu badz ceng produktu, jesli jest on objety refundacja; ogloszenia

o charakterze informacyjnym niekierowane do publicznej wiadomosci doty-
czace zmiany opakowania, ostrzezeni dotyczacych dziata niepozadanych, pod

warunkiem, Ze nie zawierajg tresci odnoszacych sig do wasciwosci produktéw

leczniczych. W praktyce zdarza si¢, ze podmioty farmaceutyczne czgsto stosuja
te metody w celu poinformowania odbiorcéw o swojej dziatalnosci. Podstawa

tych zabiegdw jest zalozenie, ze taka forma nie stanowi przekazu reklamowego,
gdyz nie ma na celu zwickszenia popytu na dany produkt leczniczy™. Jednakze

w decyzji GIF o nrze GIF-P-R-481-51/JD/07 organ ten zauwaza fak, ze tytut

plakatu firmy N. ,Wazna informacja. Nie pozwdl, aby inni wybierali bez cie-
bie” oraz zwrot ,,Drogi Diabetyku” wskazuja, ze przekaz dotyczacy produkeu

wydawanego na recepte jest kierowany do publicznej wiadomosci. Co wigcej,
po dokonaniu analizy, GIF stwierdza, Ze zamieszczenie elementu wartosciuja-
cego yjako jedyny w Polsce producent dysponuje petna gama insulin ludzkich”
przesadza o charakterze reklamowym kwestionowanego przekazu. Odbiorca

po zapoznaniu si¢ z tym przekazem moze sugerowac lekarzowi ched zmiany
dotad przyjmowanych srodkéw, co spowoduje zwigkszenie sprzedazy pro-
duktu wydawanego na recepte”.

Waznym wyltaczeniem z zakresu reklamy produktéw farmaceutycznych
jest korespondencja, ktérej towarzysza materiaty informacyjne o charakterze
niepromocyjnym, niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace
konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczo-
nego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art.
4 pr.farm. Tre$¢ tego wylaczenia dotyczy sytuacji, w ktdrych profesjonalista
zwréci sie do przedsiebiorstwa farmaceutycznego z zapytaniem o konkretny
produkt, a nastgpnie otrzyma odpowiedz w formie materiatéw informacyj-
nych. Natomiast jesli profesjonalist¢ odwiedzi przedstawiciel, ktéry w ramach
swojej wizyty wreczy materiaty informacyjne dotyczace produktu, takie za-
chowanie bedzie mozna potraktowad jako reklame tego produktu. W tej
kwestii wyjatkiem jest przypadek, gdy przedstawiciel nie udzieli odpowiedzi

71 Zob. L. Stawatyniec, K. Mazurek, Reklama produktéw leczniczych. Przeglad orzecz-
nictwa Glownego Inspektora Farmaceutycznego (2004-2010), Warszawa 2011,
s. 198.

72 GIF-P-R--481-51/JD/07 zdn. 12 kwietnia 2007 r.
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na wszystkie pytania profesjonalisty w trakcie spotkania. Bedzie bowiem wtedy
zobowiazany do przestania odpowiedzi wraz z folderem informacyjnym?”.

Do zakresu przedmiotowego reklamy nie zalicza si¢ takze informacji doty-
czacych zdrowia lub chordb ludzi i zwierzat, pod warunkiem, Ze nie odnosza
si¢ nawet posrednio, do produktéw leczniczych. Wazne jest, aby te informacje
w zaden spos6b nie wskazywaly na konkretny produkt leczniczy. Przyktadem
zastosowania takiego wylaczenia moga by¢ komunikaty prozdrowotne nie-
majace zwigzku z danym Srodkiem farmaceutycznym?*.

10. Podsumowanie

Bez watpienia sektor farmaceutyczny oraz rynek obrotu produktami lecz-
niczymi podlegaly i stale podlegaja wyjatkowo dynamicznemu rozwojowi.
Konsumenci na produkty lecznicze dostepne bez recepty wydaja ok. 11 mi-
liardéw ztotych rocznie™. Przektada sie to na popularno$¢ procederu wyko-
rzystywania kampanii reklamowych przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne.
Ogromne znaczenie finansowe sektora farmaceutycznego sprawia, ze ogélna
warto$¢ reklamy produktéw leczniczych uplasowala si¢ na 2 miejscu wéréd
wszystkich naktadéw reklamowych w 2015 r.7 Nie podlega dyskusji fakt, ze
koncerny farmaceutyczne chetnie korzystaja z reklamy. Dzieki fatwemu do-
stepowi do réznorodnych srodkéw przekazu, znaczenie jej roli w kontekscie
obrotu i sprzedazy $rodkéw farmaceutycznych jest niepodwazalne.

Reklame produktéw leczniczych mozna uzna¢ za jedng z metod komu-
nikacji podmiotéw farmaceutycznych z konsumentami. Dzieki przekazom
reklamowym konsumenci majg mozliwo$¢ zapoznania si¢ z nowo wprowa-
dzonym lekiem, ktéry jest dostgpny bez recepty. Sprawia to réwniez, ze wsréd

73 Zob. Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016,s.745.

74 Tamze, s. 746.

75 Zob. P. Bieiko, Analiza wydatkdw reklamowych branzgy farmaceutycznej, [online]
https://codemedia.pl/analiza-wydatkow-reklamowych-branzy-farmaceutyczne;j/
[dostep: 06.03.2017].

76 Zob. lle branza farmacentyczna wydawata na reklamy w 2016 roku?, [online]
https://farmacja.pl/ile-branza-farmaceutyczna-wydawala-na-reklamy-w-2016-ro-
ku [dostep: 06.03.2017].
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firm farmaceutycznych istnieje duza rywalizacja, a dzigki dobrze prowadzonej
reklamie mozna zdoby¢ przewage nad konkurencja. Jednakze nie mozna
zapominad, ze stosowanie produktéw leczniczych musi odbywaé si¢ w spo-
s6b bezpieczny, a przekazywane informacje na temat reklamowanego srodka
powinny by¢ rzetelne i zgodne z chrL. Wzglad na naczelne dobra szczegdlnie
chronione - zdrowie i zycie ludzkie, wymusily na ustawodawcy przyjecie szero-
kich i precyzyjnych regulacji prawnych w przedmiotowym zakresie. W polskim
systemie prawnym ustawa pr.farm. oraz akty wykonawcze do$¢ kompleksowo
reguluja materi¢ reklamy produktéw leczniczych.

Podkreslenia wymaga, ze, z uwagi na spoleczne znaczenie reklamy srodkéw
farmaceutycznych, GIF dos¢ rygorystycznie zwalcza wszelkie przejawy naru-
szefi prawa przez podmioty reklamujace produkty lecznicze. Moim zdaniem
nalezy zauwazy¢, ze cho¢ organ ten weryfikuje takze reklamy umieszczane
w Internecie, na gruncie postepu w dziedzinie nowych technologii ustawo-
dawca winien poswieci¢ wigksza uwage na wprowadzenie regulacji w zakresie
internetowej reklamy produktéw leczniczych.






Ochrona tajemnicy przedsigbiorstwa
podmiotéw farmaceutycznych w kontekscie

wynikéw przeprowadzanych badan

Magdalena Podjacka

Uniwersytet £.6dzki

1. Wstep

Dla wszystkich przedsiebiorcéw ochrona danych poufnych, dotyczacych
w szczegSlnosci prowadzonej dziatalnosci oraz posiadanego know-how, ma
fundamentalne znaczenie. Biorac pod uwage ciagly rozwdéj techniki oraz
coraz szybszy przeptyw informacji, ochrona ta nabiera szczegélnego znacze-
nia, co znajduje swoje odzwierciedlenie w przepisach prawa. Do podmiotéw
zainteresowanych wzmozong ochrong informacji o strategicznym charakterze
naleza réwniez przedsigbiorstwa farmaceutyczne, zajmujace si¢ produkeja
i dystrybucja produktéw leczniczych. W ramach swojej dziatalnosci sg one
zobowiazane do przeprowadzenia szeregu badar, ktére wplywaja na dalsze
kierunki ich rozwoju. Niniejsze opracowanie ma na celu dokonanie anali-
zy, w jakim zakresie wyniki takich bada moga zosta¢ uznane za tajemnice
przedsi¢biorstwa.

Kwestie zwigzane z tajemnica przedsigbiorstwa regulowane s3 w polskim
porzadku prawnym w ustawie z dn. 16 kwietnia 1994 r. 0 zwalczaniu nieuczci-
wej konkurencji (dalej takze jako: ,ZNKkU”)". Na poziomie mi¢dzynarodowym
informacje poufne objete s3 ochrong na podstawie Porozumienia w sprawie
Handlowych Aspektéw Praw Whasnosci Intelektualnej z dn. 15 kwietnia
1994 1. (dalej takze jako: , TRIPS”)* oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2016/943 zdn. 8 czerwca 2016 1. w sprawie ochrony niejawnego
know-how i niejawnych informacji handlowych (tajemnic przedsigbiorstwa)

1 DzU. 2003, nr 153, poz. 1503 ze zm.

2 DzUrz. UE. L, nr 336,s. 214-233.
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przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnianiem
(dalej takze jako: ,,Dyrektywa”):.

2. Tajemnica przedsi¢biorstwa w polskim porzadku prawnym

W pierwszej kolejnosci nalezy oméwié uregulowanie ochrony informacgji sta-
nowigcych tajemnice przedsiebiorstwa na gruncie polskiego ustawodawstwa.
Definicj¢ tajemnicy przedsicbiorstwa wprowadza art. 11 ust. 4 ZNKU. Zgodnie
z powolanym przepisem tajemnica przedsigbiorstwa s nieujawnione do wia-
domosci publicznej informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne
przedsicbiorstwa lub inne informacje posiadajace wartos¢ gospodarcza, co
do ktérych przedsigbiorca podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich
poufnosci. Nalezy przy tym podkreslié, ze wszystkie przestanki musza zostaé
spetnione lacznie. Przy ocenie, czy okreslone informacje dotyczace danego
przedsigbiorstwa stanowia tajemnice przedsicbiorstwa podlegajaca ochronie
na gruncie przepiséw ZNKU, trzeba wziag¢ pod uwage rodzaj tych informacji,
ich potencjalng warto$¢ gospodarcza, jak réwniez ich poufnos¢ i sposdb zabez-
pieczenia. Nie bez znaczenia jest tez dokonanie ustalenia, ze dana informacja
rzeczywiscie dotyczy przedsigbiorcy w rozumieniu art. 2 ZNKU, czyli osoby
fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej niemajacej osobowosci
prawnej, ktéra prowadzac, chociazby ubocznie, dziatalnos¢ zarobkows lub
zawodowa, uczestniczy w dziatalnosci gospodarczej. W doktrynie i orzecz-
nictwie za informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa uznano m.in.
plany techniczne, listy klientéw, metody kontroli jakosci towaréw i ustug,
korespondencje handlowa, tre$¢ zawartych uméw i porozumieni*. Ponadto za
przyktad takich informacji podano réwniez wyniki préb i badan — takze tych,
ktdrych nie mozna zastosowad w praktyce, takich jak np. informacje o skutkach
ubocznych zazywania leku’. Za poufnym charakterem treéci zezwolenia na wy-
twarzanie produktu leczniczego opowiedziat si¢ SN w wyroku z dn. 10 stycznia
2014 ., w ktorym stwierdzit, iz tres¢ ww. zezwolen oraz zatacznikéw do nich

Dz.Urz. UE. L, nr 157,s. 1—18.
4 Cyt. za: K. Romanowska, D. Drazkiewicz-Wenzel, Tajemnica przedsighiorstwa -
wybrane zagadnienia, ,Monitor Prawniczy” 2014, nr 19, s. 1048.

s Tamze,s. 1048.
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z zasady nie moze zosta¢ udostepniona, z uwagi na tajemnice przedsiebiorcy,
a takie dane mogg w okreslonych sytuacjach stanowi¢ tzw. dane wrazliwe®.
Charakter prawa do tajemnicy przedsigbiorstwa rodzi liczne spory w dok-
trynie. Nie wdajalc sie glgbiej W rozwazania na ten temat, Z uwagi na ograni-
czone ramy tego opracowania, naleiy zauwazy¢, ze reprezentowane s dwa
przeciwstawne stanowiska: o istnieniu prawa podmiotowego do tajemnicy
przedsigbiorstwa oraz stanowisko negujace taka mozliwos¢. Przeciwnicy po-
gladu o istnieniu prawa podmiotowego podnosz zbyt maty stopient konkre-
tyzacji dobra w postaci tajemnicy przedsigbiorstwa’. Takie argumenty nie s3
jednak przekonujace, poniewaz ZNKU wyraznie wskazuje przestanki uznania
okreslonych informacji za tajemnice przedsiebiorstwa, a mozliwos¢ wykaza-
nia ich znacznej wartosci dla danego przedsiebiorstwa z reguly nie wzbudza
watpliwosci. Zgodzié nalezy si¢ zatem z pogladem o istnieniu prawa podmio-
towego w omawianym zakresie. Prawo do zachowania okreslonych informacji
w tajemnicy posiada bowiem wszystkie cechy prawa podmiotowego — mozna
wyraznie wyodrebni¢ podmiot, przedmiot i tres¢ tego prawa®. Taki poglad
jest obecnie wyrazany przez wigkszos¢ doktryny® i jest on zgodny z trescig
Dyrektywy. Jednoczeénie wskazuje sie, ze utrzymywanie dobra intelektualnego
w stanie poufnosci, a niechronionego prawem bezwzglednym (np. z patentu),
stanowi warunek jego ochrony, niezaleznie od zastosowanej nomenklatury’.
Biorac pod uwage powyzsze przestanki uznania okreslonych danych za
tajemnice przedsiebiorstwa, uznaé nalezy, ze w dzialalnosci przedsi¢biorstw far-
maceutycznych wiele informacji bedzie miato wtasnie taki charakter. Z punktu
widzenia ochrony wynikéw badan przeprowadzanych przez przedsigbiorstwa
farmaceutyczne kluczowe znaczenie ma kwestia nieujawnienia informacji

6 Wyrok SN z 1o stycznia 2014 1., i 0SK 2112/13, Legalis nr 776860.

7 E. Traple, Ochrona informacji stanowigcych tajemnice przedsighiorstwa w ZNKU
a ochrona tajemnic uja wm’onycb w trakcie negocjacji, ,Monitor Prawniczy” 2003,
nr 21 [dodatek], s. 10.

8 S. Soltysiniski, S. Gogulski, [w:] Ustawa o swalczaniu nienczciwei konkurencyi.
Komentarz, red. ]. Szwaja, Warszawa 2016, Legalis.

9 Zob. S. Sottysiniski, [w:] System Prawa Prywatnego. Tom 14a Prawo Wiasnosci
Przemystowey, red. R. Skubisz, Warszawa 2012, s. 660; E. Traple, dz. cyt., s. 10.

1o A.Niewegtowski, Wyniki prac badawczych w obrocie cywilnoprawnym, Warszawa

2010, 8. 185.
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do wiadomosci publicznej oraz dziatai podjetych w celu zachowania ich
poufnosci.

Aby informacja mogta zosta¢ uznana za poufng w rozumieniu ZNKU, przed-
siebiorca powinien podja¢ odpowiednie kroki, zmierzajace do jej ochrony przed
nieuprawnionym dostepem os6b trzecich. W doktrynie podkreslasie, ze moga
by¢ to zaréwno srodki techniczne, zabezpieczajace dane w sposéb fizyczny (np.
odpowiednie zabezpieczenia systemdéw informatycznych, przechowywanie
dokumentéw w sejfie), jak i srodki prawne (podpisywanie uméw o zachowaniu
poufnosci lub istnienie ustawowego obowiazku tajemnicy)**. Jednoczesnie
wskazuje sie, iz $rodkom prawnym zawsze powinno towarzyszy¢ zabezpiecze—
nie techniczne informacji, chocby o niewielkim stopniu skomplikowania. sN
w wyroku z dn. 5 wrze$nia 2001 r. orzekt bowiem, iz ,,Przepis art. 11 ust. 1i 4
ustawy z dn. 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji wy-
klucza objecie tajemnica informacgji, ktére osoba zainteresowana moze uzyskaé
w zwyklej i dozwolonej drodze”™>. Ogromne znaczenie ma tutaj réwniez wola
dysponenta tajemnicy do nieujawnienia okreslonych informacji do wiadomosci
os6b trzecich. Moze bowiem zdarzy¢ sie, ze informacja nie utraci charakteru
poufnej, pomimo iz krag oséb posiadajacych do niej dostep jest dosé znaczny —
moga to by¢ pracownicy, wspétpracownicy lub kontrahenci. Istotny jest fake,
ze przedsigbiorca §wiadomie dazy do zachowania tych informacji w tajemnicy
i ma kontrole nad ilo$cig oséb, ktére uzyskuja do niej dostgp'. Z drugiej stro-
ny nalezy pamigtad, ze przestanka ,,ujawnienia do informacji publicznej” jest
rozumiana szeroko, a wiec wystarczy, ze dana informacja jest dla kazdego tatwo
dostepna, np. poprzez zamieszczenie jej na stronie internetowej, w prasie badz
jest dostepna dla specjalistéw zajmujacych si¢ dana dziedzing'*. Niemniej jednak
nalezy réwniez mie¢ na uwadze, ze w odniesieniu do informacji ztozonych
i skomplikowanych, obejmujacych przyktadowo pewien calosciowy proces,
sama znajomos¢ kilku pojedynczych faktéw nie wytacza stanu poufnosci co

11 S. Sottysiniski, S. Gogulski, [w:] Ustawa o zwalczaniu..., dz. cyt.

12 Wyrok SN z 5 wrzesnia 2001 1., 1 CKN 1159/00, Legalis nr 51073.

13 Zob. Sad Okregowy w Rzeszowie, wyrok z 7 pazdziernika 2013 r., sygn. VI GC
422/12, Legalis nr 73858s.

14 A.Michalak, [w:] Ustawa o zwalczanin nieuczciwej konkurencji. Komentarz, red.
M. Zdyb, M. Sieradzka, Warszawa 2016, s. 393.
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do catej informacji, a w konsekwencji mozliwosci objecia jej ochrong's. W kaz-
dym wypadku nalezy wigc oceniaé, czy ujawniona cze$¢ informacji ma na tyle
donioste znaczenie, ze pozwala na odtworzenie calej informacji, ktéra w takiej
sytuagji utraci przymiot poufnosci.

Podkreslenia wymaga, iz nie jest konieczne utrwalenie informacji, ktdra
stanowi tajemnice danego przedsigbiorstwa — moze by¢ ona przekazywana
w formie ustnej*®. Warto réwniez zwrdcié uwage, iz nie kazda informacja
posiadana przez przedsi¢biorce stanowi tajemnice jego przedsicbiorstwa. Aby
mozna bylo nadacd jej ten status, niezbedne jest istnienie zwiazku tej informacji
z prowadzong dziatalno$cia gospodarcza — w konsekwencji poza zakresem
przepiséw ZNKU znajduja si¢ m.in. informacje zwigzane z prywatnymi spra-
wami przedsi¢biorcy lub jego pracownikéw'7.

Kolejng przestanks jest wymdg posiadania przez informacje wartosci go-
spodarczej. Literalne brzmienie przepisu art. 11 ust. 4 ZNKU moze nasuwacé
watpliwosci, czy wszystkie wskazane w nim kategorie informacji powinny
spetniaé ten wymog, jednak w doktrynie wskazuje sie, ze wartoscig gospo-
darcza powinny charakteryzowa¢ si¢ wszystkie rodzaje informacji, réwniez
informacje techniczne, technologiczne i organizacyjne przedsicbiorstwa'®. Co
wiecej, jak podkreslit NsA w wyroku z dn. 23 marca 2016 r., warto$¢ ta nie
musi by¢ znaczaca, a nawet moze by¢ jedynie potencjalna®™.

Charakterystyczna cecha czynu nieuczciwej konkurendji, polegajacego na
naruszeniu tajemnicy przedsigbiorstwa, jest to, ze czyn ten moze zostaé popel—
niony przez kazda osobe, majaca dostep do danej tajemnicy, a nie tylko przez
przedsigbiorce, jak wigkszo$¢ czynéw nieuczciwej konkurencji. W szczegdl-
nosci wskazuje sie, ze czyn taki moze zostaé popetniony przez pracownikéw
dysponenta tajemnicy. W tym kontekscie warto przyjrzec sie obowiazkom
pracownikéw i dokonad poréwnania tajemnicy przedsigbiorstwa z tajemnica
pracodawcy. Do obowiazkéw pracowniczych niewatpliwie nalezy obowiazek

15 Tamze,s. 393.

16 S. Sottysiniski, S. Gogulski, [w:] Ustawa o zwalczaniu..., dz. cyt.

17 B. Giesen, Ochrona tajemnicy przedsi¢hiorstwa na gruncie art. 11 ZNKU, ,Studia
Prawa Prywatnego” 2013, nr 2 (29), s. 11.

18 S. Pawelec, Ochrona tajemnicy przedsighiorstwa w prawie karnym materialnym
7 procesowym, Warszawa 2015, s. 25.

19 Wyrok NSA z23 marca 2016 1., IT GSK 2499/ 14, Legalis nr 1455206.

119



Magdalena Podjacka

dbatosci o dobro pracodawcy oraz lojalno$¢. Powinno sie to przejawiaé m.in.
w takim zachowaniu, ktére bedzie przejawiato troske o zachowanie w tajemnicy
informacji, w ktérych posiadanie wszed! pracownik w zwiazku z pozostawa-
niem w stosunku pracy. Co wiccej, nalezy podkresli¢, ze wynikajacy zart. 100§ 2
pkt. 4 ustawy zdn. 26 czerwca 1974 1. k.p.> obowigzek zachowania w tajemnicy
informacji pracodawcy jest bezwarunkowy, zatem nie wymaga wykonania przez
pracodawce dodatkowych obowiazkéw, natozonych przez przepisy prawa, jak
ma to miejsce w przypadku ochrony tajemnicy przedsicbiorstwa na gruncie
zNKU. Tajemnice pracodawcy nalezy réwniez rozumied szeroko, jako katalog
otwarty obejmujacy wszystkie wiadomosci podlegajace utajnieniu w Swietle
powszechnie obowiazujacych przepiséw prawa oraz przepiséw obowiazuja-
cych u danego pracodawcy, jezeli tylko da si¢ wykazaé zwiazek przyczynowy
pomiedzy ich ujawnieniem a szkoda poniesiong przez pracodawce?’ badz stwo-
rzeniem bezposredniego zagrozenia jej powstania*>. Nalezy réwniez zauwa-
zy¢, ze ochrona tajemnicy pracodawcy, w braku odmiennego porozumienia
stron, wygasa ex lege wraz z wygasnieciem stosunku pracy*?, za$ w przypadku
tajemnicy przedsiebiorstwa, zgodnie z art. 11 ust. 2 ZNKU, zakaz naruszania
tajemnicy przedsi¢biorstwa ma zastosowanie do osoby, ktéra swiadczyta prace
na podstawie stosunku pracy lub innego stosunku prawnego przez okres trzech
lat od jego ustania, chyba ze umowa stanowi inaczej albo ustat stan tajemnicy.
Informacje wykorzystywane przez przedsigbiorce maja przymiot poufnosci
w rozumieniu ZNKU, jezeli charakteryzuja sie ww. cechami. W takim przy-
padku podlegaja one ochronie na gruncie omawianej ustawy — przejawia sie
ona m.in. w tym, ze dysponentowi tajemnicy w sytuacji naruszenia tajemnicy
przedsicbiorstwa przyznane zostaly okreslone roszczenia. Zgodnie z art. 11
ust. I ZNKU czynem nieuczciwej konkurengji jest przekazanie, ujawnienie
lub wykorzystanie cudzych informacji stanowiacych tajemnice przedsigbior-
stwa albo ich nabycie od osoby nieuprawnionej, jezeli zagraza lub narusza
interes przedsi¢biorcy. Przeciwko osobie dopuszczajacej sig czynu nieuczciwej

20 Dz.U. 2016, poz. 1666 ze zm.

21 R.Bogdzio, Zakaz konkurencyi i tajemnica przedsigbiorstwa w prawie pracy, Poznan
2015,S. 187—-188.

22 Wyrok SN z 23 wrze$nia 1997 1., 1 PKN 274/97, Legalis nr 31599.

23 R. Bogdzio, dz. cyt., s. 192.
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konkurencji przedsicbiorcy stuzy szereg roszczeri cywilnoprawnych, do kté-
rych naleza nast¢pujace zadania:

*  zaniechania niedozwolonych dziatas;

*  usunicecia skutkéw niedozwolonych dziatar;

* zlozeniajednokrotnego lub wielokrotnego o$wiadczenia odpowiednie;
tresci i w odpowiedniej formie;

* naprawienia wyrzadzonej szkody na zasadach ogdlnych;

* wydania bezpodstawnie uzyskanych korzysci na zasadach ogdlnych;

*  zasadzenia odpowiedniej sumy pienieznej na okreslony cel spoteczny
zwiazany ze wspieraniem kultury polskiej lub ochrong dziedzictwa na-
rodowego — jezeli czyn nieuczciwej konkurencji byt zawiniony. Ponadto
mozna domaga¢ si¢ orzeczenia o wyrobach, ich opakowaniach, mate-
riatach reklamowych i innych przedmiotach bezposrednio zwigzanych
z popelnieniem czynu nieuczciwej konkurencji — w szczegélnosci ich
zniszczenia lub zaliczenia na poczet odszkodowania**. Dodatkowo
nalezy wskaza¢, iz zgodnie z art. 23 ZNKU naruszenie tajemnicy przed-
sicbiorstwa, majace posta¢ przekazania informacji innej osobie lub wy-
korzystania jej we wlasnej dziatalno$ci gospodarczej, stanowi wystepek,
$cigany na wniosek pokrzywdzonego™.

3. Informacje nieujawnione na gruncie porozumienia TRIPS

Polska ustawa jest zgodna z postanowieniami TRIPS — porozumienie to zo-
stao przez Polske notyfikowane w dniu 27 grudnia 1995 r., za$ jest dla Polski
wigzace od dn. 19 marca 1996 r. TRIPS wprowadza definicj¢ informacji po-
ufnych w art. 39 ust. 2, ktéry stanowi, iz osoby fizyczne i prawne beda miaty

24 Blizsze oméwienie sposobéw ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa wykraczatoby
poza ramy niniejszego opracowania. Zob. E. Wojcieszko-Gtluszko, Tajemnica
praedsighiorstwa i jej cywilnoprawna ochrona na podstawie przepiséw prawa nie-
uczciwej konkurencyi [w:) Z problematyki praw na dobrach niematerialnych, red.
J. Fitt, I. Ratusiriska, Krakéw 2005.

25 Szerzej na temat odpowiedzialnosci karnej zob. Sz. Pawelec, dz. cyt.; P. Koztowska-
Kalisz, Odpowiedzialnosé karna za naruszenie tajemnicy przedsighiorstwa, Krakéw

2006.
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mozliwo$¢ zapobiegania temu, aby informacje pozostajace w sposob zgodny
z prawem pod ich kontrolg nie zostaly ujawnione, nabyte lub uzyte bez ich
zgody przez innych w sposéb sprzeczny z uczciwymi praktykami handlowymi,
tak dtugo, jak takie informacje:

* s3 poufne w tym sensie, ze jako catos¢ lub w szczegSlnym zestawie
i zespole ich elementéw nie s3 ogdlnie znane lub fatwo dostepne dla
0s6b z kregdw, ktdre normalnie zajmuja sie tym rodzajem informacji

* majg warto$¢ handlows dlatego, ze s3 poufne;

* poddane zostaly przez osobg, pod ktdrej legalng kontrolg informacje
te pozostaja, rozsagdnym, w danych okoliczno$ciach, dziataniom dla
utrzymania ich poufnosci.

TRIPS postuguje si¢ inng terminologia niz ZNKU — nie stanowi o tajemnicy
przedsi¢biorstwa, lecz o ,informacjach nieujawnionych” (undisclosed informa-
tion). Pomimo tych odmiennosci terminologicznych w doktrynie wyraza si¢
przekonanie, iz przedmioty ochrony w obu ww. aktach prawnych sg analogicz-
ne - s3 to informacje poufne. Wskazuje sic nawet, ze oba terminy sa obecnie
zakresowo réwnorzedne*®. Niemniej jednak pomimo wielu podobieristw
i tozsamosci przedmiotu ochrony, w obu aktach prawnych wystepuja pewne
réznice. Przede wszystkim TRIPS jest regulacja niesamowykonalng i w konse-
kwencji ustanawia tylko minimalne standardy ochrony obowiazujace paristwa
zwigzane porozumieniem, ktére moga by¢ doprecyzowywane i poszerzane
w aktach prawa krajowego.

Istotng réznicg w stosunku do polskiej regulacji jest to, iz TRIPS w przypisie
nr 1o do art. 39 wskazuje przyktady nieuczciwych praktyk handlowych, do
ktérych zalicza

naruszenie umowy, naduzycie zaufania, naktanianie do naruszenia lub naduzy-
cia oraz uzyskanie informacji niejawnej przez osoby trzecie, ktére wiedzialy lub
wykazaly razace niedbalstwo w zwiazku z brakiem wiedzy o tym, ze informacja

uzyskana zostala przy zastosowaniu tych praktyk.

26 A. Michalak, Ochrona tajemnicy przedsighiorstwa, zagadnienia cywilnoprawne,
Krakéw 2006, s. 139.
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— jest to katalog otwarty. Art. 39 TRIPS wskazuje wigc dwa Zrdédta obowiazku
poufnosci, jakimi s3 umowa oraz stosunek zaufania*’. Dodatkowo warto
zwrécié uwage, iz definicja zawarta w TRIPS nie dokonuje formalnego powia-
zania informacji nieujawnionych z pojeciem przedsigbiorstwa, zas zwigzek ten
mozemy wyinterpretowaé wasnie z odniesienia ochrony informacji nieujaw-
nionych do praktyk handlowych.

Ponadto TRIPS wprowadza przestanke pozostawania danej informacji pod
kontrolg podmiotu, podczas gdy ZNKU postuguje sie oméwionym wezedniej
sformutowaniem podjecia dziatan niezbednych do zachowania informacji
w poufnosci.

Ze wzgledu na wskazane powyzej réznice nalezy pokrétce przeanalizowad
miejsce omawianego przepisu w polskim porzadku prawnym. Pomimo braku
bezposredniej skutecznosci TR1PS jako catego aktu prawnego, zaréwno przed-
stawiciele doktryny, jak i orzecznictwo wyrazaja poglad, zgodnie z ktérym
norma art. 39 ust. 2 TRIPS ma cechy normy samowykonalnej i w pewnym
zakresie moze podlegad bezposredniemu stosowaniu*®. Co wiecej, z uwagi
na konstytucyjng zasade prymatu prawa miedzynarodowego, w interpretacji
art. 11 ZNKU musimy bra¢ pod uwage dyspozycje art. 39 ust. 2 TRIPS™.

Z punktu widzenia ochrony tajemnic farmaceutycznych nalezy réwniez
podda¢ analizie art. 39 ust. 3 TRIPS, zgodnie z ktérym czlonkowie, wymagajac
jako warunku wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu farmaceuty-
kéw lub produktéw chemicznych przeznaczonych dla rolnictwa, w ktérych
wykorzystane s3 nowe jednostki chemiczne, przedstawienia niejawnych te-
stéw lub innych danych, ktérych uzyskanie wymaga znacznego wysitku, beda
chroni¢ takie dane przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych.
Ponadto cztonkowie beda chronié takie dane przed ujawnieniem, z wyjatkiem
sytuacji, gdy konieczna jest ochrona odbiorcéw, chyba ze podjete zostana
kroki dla zapewnienia, ze takie dane beda chronione przed nieuczciwym
wykorzystaniem w celach handlowych. Z powyzszego przepisu wynika, ze
zostata dostrzezona potrzeba wprowadzenia odrebnej, szczegétowej regulacii

27 Tenze, [w:] Ustawa o zwalczaniu..., dz. cyt., s. 411.

28 Sz. Pawelec, dz. cyt., s. 61. Autor przywotuje poglady reprezentowane przez
S. Sottysiniskiego, A. Michalaka, E. Traple, E. Nowiriska i M. du Vall; tak réwniez:
wyrok SN z 8 pazdziernika 2008 r., v CSK 154/08, Legalis nr 140207.

29 Sz. Pawelec, dz. cyt., s. Go—61.
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w zakresie ochrony danych zwigzanych z badaniami nad wprowadzanymi do
obrotu produktami farmaceutycznymi. Instrumenty takiej ochrony mozemy
odnalezé w polskim prawodawstwie w ustawie z dn. 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (dalej takze jako: ,,prawo farmaceutyczne”)*.

4. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943
zdn. 8 czerwca 2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how i nie-
jawnych informacji handlowych (tajemnic przedsi¢biorstwa) przed
ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnianiem

Projekt Dyrektywy*' zostat przedstawiony juz w 2013 roku. Celem tej regulacji
byto ujednolicenie przepiséw krajowych panistw cztonkowskich, dotyczacych
ochrony tajemnic handlowych, majace na celu wzmozenie i utatwienie ochrony
konkurencyjnosci i innowacyjnosci przedsiebiorstw i instytutow badawczych
o niekomercyjnym charakterze?*. W uzasadnieniu projektu Dyrektywy wska-
Zano m.in., ze

dla przedsiebiorstw, niezaleznie od ich wielkosci, tajemnice handlowe majg co

najmniej taka sama warto$¢ jak wszystkie inne formy wlasnosci intelektualne;.
I dalej:

Tajemnice handlowe, mimo iz nie s3 chronione jak klasyczne prawa wiasnosci
intelektualnej, stanowia jednak kluczowy instrument uzupetniajacy stuzacy
do zabezpieczenia praw do aktywéw niematerialnych, ktdre sg sita napedows

gospodarki opartej na wiedzy w xx1 wieku®.

30 Dz.U. 2016, poz. 2142 ze zm.

31 Projekt wraz z uzasadnieniem dostgpny pod adresem: [online:] http://www.eu-
roparl.europa.eu/meetdocs/2014_2019/documents/com/com_com(2013)o813_/
com_com(2013)o813_pl.pdf [dostep: 17.03.2017].

32 J. Kepinski, [w:] System Prawa Handlowego. Tom 3 Prawo wiasnosci preemystowe;,
red. E. Nowiriska, K. Szczepanowska-Koztowska, Warszawa 2015, s. 167.

33 S. 3 uzasadnienia do projektu Dyrektywy.
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Do uchwalenia Dyrektywy, po wielu dyskusjach i konsultacjach, doszto
w dniu 8 czerwca 2016 r., weszla w Zycie w dniu s lipca 2016 r., zas pan-
stwa czlonkowskie maja czas na jej implementacje do dn. 9 czerwca 2018 r.
Ostatecznie wprowadzona definicja tajemnicy przedsicbiorstwa odpowiada
definicji poufnych informacji zawartej w art. 39 ust. 2 TRIPS, a wrecz stanowi
transpozycje tego przepisu. Jak wskazano w punkcie 5 Dyrektywy, wynika to
réwniez z faktu, iz zaréwno panistwa cztonkowskie, jak i sama UE s3 zwigzane
porozumieniem, zatem definicja sprzeczna oznaczataby koniecznos¢ zmiany
postanowien porozumienia albo wrecz jego wypowiedzenia przez UE i jej
panistwa cztonkowskie. Przepis art. 2 pkt 1 Dyrektywy definiuje wicc tajemnice
przedsi¢biorstwa (t7ade secret) jako

informacje, ktdre spetniajg wszystkie nastepujace wymogi:

a) s3 poufne w tym sensie, ze jako catosé lub w szczegdlnym zestawie i zbiorze
ich elementéw nie sa ogdlnie znane lub fatwo dostepne dla oséb z kregdw,
ktére zwykle zajmuj si¢ tym rodzajem informacjis

b) maja warto$¢ handlows dlatego, Ze s3 objete tajemnica;

c) poddane zostaly przez osobe, ktéra zgodnie z prawem sprawuje nad nimi
kontrole, rozsgdnym, w danych okolicznosciach, dziataniom dla utrzymania

ich w tajemnicy.

Istotne znaczenie majg pozostale definicje zawarte w art. 2 Dyrektywy, odmien-
ne od postanowieri TRIPS — przede wszystkim uwagi wymaga stwierdzenie, iz
»posiadaczem” oraz ,sprawcg naruszenia” moze by¢ zaréwno osoba prawna, jak
i fizyczna, réwniez niebedaca przedsigbiorcy. Taka konstrukcja prawna moze
stanowi¢ argument przemawiajacy za uznaniem tajemnicy przedsigbiorstwa
jako przedmiotu praw podmiotowych, skoro na gruncie Dyrektywy zostata
wprowadzona ochrona erga omnes, nie ograniczajaca sie do pewnego qugu

podmiotéw, np. przedsiebiorcéw.

s. Tajemnica przedsi¢cbiorstwa a wyniki badan produktéw leczniczych
W celu przygotowania i wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych
konieczne jest przeprowadzenie przez przedsigbiorstwo farmaceutyczne od-

powiednich badan, na podstawie ktérych mozliwe jest okreslenie whasciwosci
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posiadanych przez dang substancje. Przeprowadzenie takich badan niejedno-
krotnie wiaze si¢ z poniesieniem przez przedsi¢biorce zaréwno wysokich nakta-
déw finansowych, jak réwniez znacznego wysitku organizacyjnego. Co wigcej,
wyniki tych badaii maja ogromne znaczenie dla dziatalno$ci gospodarczej
danego przedsi¢biorcy, poniewaz to od nich zalezy mozliwos¢ wprowadzenia
okreslonego produktu leczniczego do obrotu oraz czerpanie z tego zysku, za-
tem wyniki te determinuja przyszly sposéb funkcjonowania przedsigbiorstwa.
Wiaze si¢ to z kosztami ponoszonymi przez przedsigbiorce, zwigzanych nie
tylko z samym przygotowaniem produktu leczniczego i poddaniem go od-
powiednim badaniom, lecz takze z przygotowaniem kampanii promocyjnej,
majacej na celu wprowadzenie danego leku na rynek.

Nalezy podkreslié, ze przymiot tajemnicy przedsicbiorstwa bedzie przy-
stugiwat wynikom takich badan niezaleznie od tego, jaki bedzie rezultat ich
przeprowadzenia, tj. czy substancje poddawane testom okazg si¢ mozliwe do
dalszego zastosowania. Informacje o braku okreslonych wlasciwosci substancji
moga bowiem posiada¢ znaczng warto$¢ gospodarczg i wskazywaé produk-
cyjno-handlowe kierunki rozwoju danego przedsigbiorstwa. W przypadku za$
wynikéw, ktére wskazuja na mozliwosé produkcyjnego wykorzystania substan-
¢ji lub produktu leczniczego, wyniki te, z uwagi na konieczno$¢ ujawnienia
ich w procedurze dopuszczania produktu leczniczego do obrotu, zastuguja na
szczegdlng ochrone. Od skutecznosci danej substancji moze bowiem zalezeé
mozliwos¢ wprowadzenia do obrotu nowego produktu leczniczego, co z kolei
moze mie¢ istotny wptyw na zmiang udziatu w rynku w segmencie zblizonych
do siebie lekdw. Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze udzial w rynku poszczegélnych
przedsigbiorstw réwniez stanowi informacje poufna, strzezona przez poszcze-
gélnych uczestnikéw rynku.

6. Produkty lecznicze

W dziatalnosci firm farmaceutycznych niejednokrotnie spotyka¢ si¢ bedziemy
z tajemnicy przedsicbiorstwa — zaréwno w odniesieniu do wynikéw prowa-
dzonych badan klinicznych, jak tez dokumentacji zwiazanej z wprowadzeniem
produktu leczniczego do obrotu. W tym miejscy nalezy zatem odpowiedzied
na pytanie, czym jest produkt leczniczy. Zgodnie z ustawowq definicjg, zawarta
w art. 2 pkt. 32 prawa farmaceutycznego, jest to substancja lub mieszanina
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substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub
leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy czy w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkdji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immu-
nologiczne lub metaboliczne. Definicja ta odpowiada dyrektywie 2001/83/
WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi**. Bardzo istotng kwestig jest odréznienie produk-
téw leczniczych od innych produktéw, wykazujacych pewne podobieristwa
z lekami, takich jak produkty biobdjcze, kosmetyki, uzywki dla sportow-
céw, srodki antykoncepcyjne®. Przy dokonywaniu oceny, czy dany produke
moze by¢ uznany za produkt leczniczy, pomocny jest dorobek orzeczniczy
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (wczesniej dziatajacego pod
nazwa Europejski Trybunal Sprawiedliwosci; dalej takze jako ,TSUE”). Za
jedno z najwazniejszych ustalen TSUE mozna uznad to, poczynione w wyro-
ku z dn. 20 kwietnia 2004 r. w sprawie Komisja vs Austria, sygn. c-150/00,
w ktérym uznano, iz

sama obecno$¢ w produkcie okreslonej substangji czynnej nie przesadza o cha-
rakterze tego produktu jako bedacego produktem leczniczym, jesli nie nadaje
on si¢ do odzyskania, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub meta-
bolicznego w sposdb znaczacy — w szczegSlnosci z uwagi na niewielkg ilogé

zawartej w nim substandji czynnej albo z uwagi na sposéb jego stosowania’®.

Warto nadmieni¢, iz wirédd produktéw leczniczych wyrdzni¢ mozemy leki
oryginalne oraz leki generyczne (inaczej odtworcze). Leki oryginalne zwane
s3 takze innowacyjnymi, z uwagi na nowo$¢ wprowadzanego rozwigzania.
Dany producent po raz pierwszy wprowadza je do obrotu po potwierdzeniu

34 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2001/83/WE z 6 listopada
2001 1. w sprawie wspélnotowego kodeksu praktyk odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.Urz. WE L, nr 331 z 28 listopada 2001 1.,
s. 67-128.

35 Z.Pacud, Ochrona patentowa produktéw leczniczych, Warszawa 2013, s. 25-26.

36 M. Ozdg, System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi.
Problematyka prawna, Warszawa 2010, s. 8.
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bezpieczenistwa i skutecznosci terapeutycznej. Lekami generycznymi sg takie
produkty lecznicze, ktére sg okreslane mianem odpowiednika oryginalnego,
gotowego produktu leczniczego, z uwagi na zastosowana w nich substancje
czynng?. Procedura uzyskiwania dopuszczenia do obrotu rézni si¢ ze wzgledu
na przynaleznos¢ danego leku do ktérejs z powyzszych kategorii.

7. Wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie produktu leczni-
czego do obrotu

Zasada jest, ze w celu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu nie-
zbedne jest uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Postepowanie
w tym zakresie jest znacznie sformalizowane i jest przeprowadzane zgodnie
z przepisami prawa farmaceutycznego. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego nalezy dolaczy¢ szereg informacji i dokumentéw, w tym
m.in. Charakterystyke Produktu Leczniczego, jak rowniez wyniki, streszczenia
i sprawozdania z badan farmaceutycznych, nieklinicznych i klinicznych, wraz
z og6lnym podsumowaniem jakosci, przegladem nieklinicznym i streszcze-
niem danych nieklinicznych oraz przegladem klinicznym i podsumowaniem
klinicznym (art. 1o ust. 2 pkt 4 prawa farmaceutycznego). W sktad takich
wynikéw badari wehodzi m.in. dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna
i biologiczna, w tym sprawozdania z badari toksykologicznych i farmakolo-
gicznych przeprowadzonych dla substangji czynnej, jak i dla catego produkeu
leczniczego*®. Dolaczany do wniosku przeglad niekliniczny powinien zawie-
ra¢ kompleksows analiz¢ informacji zawartych we Wspdlnym Dokumencie
Technicznym (cTD), w tym m.in. oceng danych farmakologicznych, farmako-
kinetycznych i toksykologicznych danego produktu leczniczego, jak réwniez
wskazywal przyjete wytyczne dotyczace sposobu przeprowadzenia badan,
z oméwieniem odstepstw?. Z kolei przeglad kliniczny powinien sktadad sie

37 A.Nowicka, Ochrona innowacji farmaceutycznych, [w:) Prawo prywatne czasu prze-
mian. Ksigga pamigtkowa dedykowana Profesorowi Stanistawowi Sottysirskiemu,
red. Taz, Poznaii 2005, s. 690.

38 B.Jendryczko, [w:] Prawo farmacentyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, Warszawa
2015, s. 102.

39 Tamze,s. 103.
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z analizy danych zawartych w cTD, jak réwniez zawiera¢ zwigzane z nimi
whnioski i wyjasnienia znaczenia wynikéw, opis mocnych stron oraz ograniczen
wynikéw programu rozwoju produktu leczniczego, analizg¢ korzysci i ryzyka
zwiazanych ze stosowaniem leku.

Jak zatem wynika z powyzszego, zakres danych dotaczanych do wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest bardzo szeroki, co
jest w petni zrozumiate ze wzgledu na znaczenie uzyskiwanego pozwolenia
idbato$¢ o ochrone zdrowia publicznego, zas jawno$¢ prowadzonego postepo-
wania ma ogromne znaczenie z punktu widzenia pacjentéw i lekarzy, wasnie
w aspekcie respektowania tej zasady*. Z drugiej strony, inicjujac takie poste-
powanie, przedsi¢biorca farmaceutyczny udostgpnia informacje niewatpliwie
stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa, niejednokrotnie pilnie strzezong przed
konkurentami. Na tej ptaszczyzinie dochodzi zatem do $cierania si¢ intere-
s6w — zjednej strony interesu przedsicbiorcy farmaceutycznego, ktéry ponosi
okreslone koszty zwigzane z wprowadzeniem leku na rynek, co powoduje, iz
chce on odpowiednio zabezpieczy¢ informacje dotyczace danego leku, z drugie;
za$ interesu pacjentow, lekarzy oraz innych firm funkcjonujacych na rynku
farmaceutycznym, dla ktérych informacje dotyczace danego leku s3 wazne
przede wszystkim z uwagi na ochrong zdrowia, a takze ch¢é wprowadzenia
leku odtwérczego na rynek i czerpania z tego zyskow.

8. Dane objete pozwoleniem a tajemnica przedsi¢biorstwa

Na poczatku rozwazari przytoczenia wymaga regulacja art. 23 ust. 1a prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktéra dane objete pozwoleniem na dopuszcze-
nie do obrotu s3 ujawniane. Ponadto produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu jest obligatoryjnie wpisywany do Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (dalej
takze jako ,Rejestr”), a udostepnieniu (na podstawie ustawy z dn. 6 wrzesnia
2001 r. 0 dostepie do informacji publicznej** - dalej takze jako ,ustawa o do-
stepie do informacji publicznej”) podlega réwniez raport oceniajacy, sporza-
dzony przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

40 M. Krekora, Rynek lekow a whasnos¢ intelektualna, Krakéw 2006, s. 136.

41 Dz.U. 2016, poz. 1764 ze zm.
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Medycznych i Produktéw Biobojczych (dalej takze jako: ,,Urzad”), zawierajacy
opinie naukowg na temat leku wraz z uzasadnieniem*. Zgodnie zart. 11 ust. s
prawa farmaceutycznego, powszechnie dostepna jest réwniez Charakterystyka
Produktu Leczniczego, obejmujaca podstawowe dane o produkcie leczniczym,
a takze wybrane dane farmakologiczne, przedkliniczne i kliniczne. Co wiecej,
osoba chcaca uzyskaé dostgp do ww. danych nie musi wykazywaé w tym
interesu prawnego*.

Jak wynika z powyzszego przedstawienia zakresu danych podlegajacych
ujawnieniu badz dostepnych dla 0séb trzecich, poufne informacje dotyczace
danego przedsigbiorstwa moga zosta¢ zagrozone po uzyskaniu pozwolenia
do dopuszczenie leku do obrotu. Do zakresu takich informacji mozna zali-
czy¢ wspomniane juz wezeéniej koszty zwiazane z przeprowadzeniem badan,
zwprowadzeniem produktu leczniczego na rynek, jak réwniez koszty reklamy
czy przedsiewzie¢ konferencyjno-edukacyjnych podejmowanych w zwigzku
z préba wejscia na rynek oraz dalsza promocjg leku. Z tego wzgledu szczegdl-
nego znaczenia nabiera przepis art. 8 ust. 3 prawa farmaceutycznego, zgodnie
z ktérym podmiot odpowiedzialny, sktadajac wniosek o dopuszczenie leku
do obrotu, moze wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie
informacji zawartych w raporcie oceniajacym, ktére stanowia tajemnice przed-
sigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ZNKU, w szczeg6lnosci informacji
dotyczacych Zrédet zaopatrzenia. Przepis ten zapewnia ochrong intereséw
przedsigbiorcy, jednakze istotne jest okreslenie zakresu informacgji, jakie moga
zostaé ujawnione. Wydaje sie, ze wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego
nie mogg zosta¢ skutecznie objete informagje, ktére podlegaja obowiazko-
wemu ujawnieniu na podstawie innych przepiséw, np. te zawarte w samym
pozwoleniu lub Charakterystyce Produktu Leczniczego**. Z drugiej jednak
strony nalezy si¢ zgodzi¢ z wyrazonym w doktrynie pogladem, iz trudna do
zaakceptowania jestinterpretacja wskazanego przepisu, zgodnie Z kt(’)ra‘ wobec
braku odpowiedniego wniosku Prezes Urzedu mégtby w raporcie oceniajacym

42 7. Pacud, Poufnosé danych farmaceutycznych w procedurze dopuszczania leku do
obrotu (tajemnica farmacentyczna), ,Monitor Prawniczy” 2014, nr 14, s. 772.

43 L. Ogiegto, [w:] Prawo farmaceutyczne..., dz. cyt.,s. 152.

44 Z.Pacud, Poufnos¢ danych..., dz. cyt., s.772.
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zawrze¢ informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa®. Polska, uczestni-
czac w procedurach miedzynarodowych, powinna respektowaé wypracowane
interpretacje, za$ zgodnie z wytycznymi Grupy Koordynacyjnej ds. Procedury
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej — Produkty Lecznicze Stosowane
u Ludzi, wigkszos¢ danych chemiczno-farmaceutycznych jest poufna z punktu
widzenia przedsi¢biorstwa. Do wyjatkéw od tej zasady naleza m.in. informa-
cje na temat sktadu jako$ciowego i ilo$ciowego substancji czynnych, okresu
waznosci, warunkéw przechowywania leku*.

9. Dostep do Rejestru

Kluczowe znaczenie w regulacji ochrony tajemnicy przedsigbiorstwa z punktu
widzenia przeprowadzonych badar ma art. 34 prawa farmaceutycznego, ktéry
stanowi, iz Rejestr oraz dokumenty przedlozone w postgpowaniu w sprawie
dopuszczenia do obrotu sg dostgpne dla 0séb majacych w tym interes prawny,
z zachowaniem przepiséw o ochronie informagji niejawnych oraz ochronie
wlasnosci przemystowej. Brzmienie przepisu nie przesadza jednak o tym, czy
w fazie poprzedzajacej wydanie pozwolenia osoby posiadajace w tym inte-
res prawny moga uzyska¢ dostep do wskazanych dokumentéw. Wydaje sie
jednak, iz prawo osdb trzecich do uzyskania dostepu do dokumentagji na
podstawie komentowanego przepisu powstaje dopiero po dokonaniu wpisu
produketu leczniczego do Rejestru, co znajduje potwierdzenie w doktrynie®.
Co wigcej, taka interpretacje potwierdzaja zasady prowadzenia postgpowania
administracyjnego — w toku postgpowania dostep do akt sprawy maja strony*,
ewentualnie prokurator lub organizacja spoleczna dziatajaca na prawach strony,
jednakze wykluczony jest wglad do akt sprawy przez osoby trzecie®, ktdre

45 W. Zielinski, [w:] Prawo farmacentyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa
2016, s. 179.

46 Tamze, s. 179.

47 M. Krekora, M. Swierczyﬁski, E. Traple, Prawo farmacentyczne. Zagadnienia
regulacyjne i cywilnoprawne, Warszawa 2008, s. 154.

48 Art. 73§ 1 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyj-
nego, Dz.U. 2016, poz. 23 ze zm. [dalej takze jako ,KkPA”].

49 Postanowienie NSA z 22 lutego 2001 1., IT SAB 169/00, Legalis nr s0427.
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w ten sposdb moglyby pozyskad informacje, do kt6rych nie majg upowaznienia.
Ujawnienie osobom trzecim informacji o toczacym si¢ postgpowaniu, gdy
jeszcze nie wiadomo, jaki bedzie jego wynik, z pewnoscia stanowitoby naru-
szenie tajemnicy przedsigbiorstwa wnioskodawcy, co mogtoby go narazié¢ na
wymierng szkode. Dodatkowo nalezy zwrécié uwage, iz przepis postuguje si¢
pojeciem ,,ochrony whasnosci przemystowej”, ktére nalezy rozumied szerzej
niz prawa wynikajace z ustawy z dn. 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci
przemystowe;j*°. Ochrona wlasnosci przemystowej obejmuje swym zakresem
przedmiotowym réwniez prawa ustanowione w ZNKU, w tym prawo do
tajemnicy przedsicbiorstwa. Ponadto art. 5 ust. 2 ustawy o dostepie do infor-
magji publicznej réwniez przewiduje mozliwos¢ ograniczenia tegoz dostepu
whadnie z uwagi na ochrong tajemnicy przedsicbiorstwa. W konsekwencji
uzna¢ nalezy, iz jawno$¢ Rejestru jest ograniczona®'.

Prawo farmaceutyczne nie okresla kregu oséb trzecich majacych interes
prawny w uzyskaniu dostepu do rejestru produktéw leczniczych oraz doku-
mentéw zlozonych w toku postepowania w sprawie dopuszczenia leku do
obrotu, jednakze nalezy uznaé, ze przepis dotyczy oséb innych niz podmiot
odpowiedzialny**. Organem zobowigzanym do ustalenia, czy dana osoba
wykazuje si¢ interesem prawnym jest Prezes Urzedu. Interes prawny nalezy
rozumie¢ zgodnie z interesem prawnym okreslonym w art. 28 KPA, wobec
czego powinien on znajdowac swoje uzasadnienie w konkretnym przepisie
prawa materialnego®’.

Zgodnie z orzecznictwem dane zawarte w Rejestrze s3 danymi publicznymi,
poniewaz s3 wytworzone przez wtadze publiczne w zakresie wykonywania wta-
dzy publicznejs*. Regulacje ustawy o dostepie do informacji publicznej maja tu
znaczenie jedynie subsydiarne — jej zastosowanie jest wylaczone w zakresie

so Dz.U. 2013, poz. 1410 ze zm.

st J.Stefaficzyk-Kaczmarzyk, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kon-
drat, Warszawa 2016, s. 417.

s2 W. Olszewski, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W. Olszewski,
Warszawa 2016, s. 268.

53 J. Stefaficzyk-Kaczmarzyk, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kon-
drat, Warszawa 2016, s. 419.

s4 WsA w Warszawie w wyroku z 30 listopada 2005 r., I SA/Wa 1651/04, Legalis
nr7s781.
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uregulowanym przez prawo farmaceutyczne. Ponadto prawo farmaceutycz-
ne nie reguluje, jakie kategorie danych moga by¢ udostepniane z Rejestru,
w zwigzku z czym kazdorazowo wniosek nalezy poddawad szczegétowej ana-
lizie w celu wywazenia interesu obu stron’s.

Przepisy prawa farmaceutycznego nie przewiduja procedury utajnienia
czesci ww. danych na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, jak ma to miejsce
w przypadku upublicznienia raportu oceniajacego. Mimo to ze wzgledéw
celowosciowych nalezy uznaé, ze na podstawie art. 34 prawa farmaceutycz-
nego nie powinny zosta¢ ujawnione informacje, ktére podlegaly utajnieniu
w trybie art. 8 ust. 3 prawa farmaceutycznego, gdyz w ten sposdb zostatby
zniweczony ochronny cel tego przepisu i zostatyby naruszone prawa wlasnosci
przemystowe;j*.

ro. Wylaczno$é danych

Instytucja wyltacznosci danych dotyczy danych klinicznych i nieklinicznych —
jest to instytucja odrgbna, majaca na celu ochrong tajemnic farmaceutycz-
nych w postaci wynikéw badan, ktére sa zataczane do wniosku o udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu. Wytaczno$¢ danych w prawie
farmaceutycznym wprowadza art. 15 ust. 1 pkt 2, kt6ry stanowi, iz niezaleznie
od ochrony przewidzianej przez prawo wlasnosci przemystowej, podmiot
odpowiedzialny nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan kli-
nicznych i nieklinicznych, jezeli wykaze, ze dany produkt leczniczy jest odpo-
wiednikiem referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
na terytorium RP lub innego paristwa cztonkowskiego UE lub paristwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (tzw. lek generyczny), a od
dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyj-
nego produktu leczniczego w ktérymkolwicek z tych panistw do dnia ztozenia
wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiedniki referencyjnego produktu
leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptyneto co najmniej

ss W. Olszewski, [w:] Prawo farmaceuntyczne. Komentarz, red. W. Olszewski,
Warszawa 2016, s. 269.

56 Z.Pacud, Poufnosé danych..., dz. cyt., s. 772.
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osiem lat. Polskie przepisy sa zgodne z prawem unijnym, w ktérym omawiane
zagadnienie reguluje obecnie art. 1o dyrektywy 2001/83/WEY (w odniesieniu
do lekéw przeznaczonych dla ludzi) oraz art. 13 dyrektywy 2001/82/WE**
(w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych).

Powyzsza regulacja oznacza, Ze przez okres o$miu lat od dnia uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu, podmiot odpowiedzialny ma
prawo wytacznosci w postugiwaniu si¢ ztozonymi przez siebie wynikami badan
klinicznych i nieklinicznych, a dopiero po uptywie tego okresu producenci
lekéw generycznych moga powotywad sie na te wyniki, dazac do uzyskania po-
zwolenia w odniesieniu do swojego leku (opierajacego si¢ na zastosowaniu tej
samej substancji czynnej), w ramach tzw. procedury uproszczonej. Niezwykle
wazna jest tutaj konstatacja, iz mozliwo$¢ odniesienia si¢ do produktu leczni-
czego referencyjnego nie upowaznia organu rejestracyjnego do udostepnienia
tych danych wobec podmiotu powotujacego si¢ na nie®.

Ochrona wynikajaca z wytacznosci danych przystuguje podmiotowi odpo-
wiedzialnemu z mocy prawa, bez potrzeby ubiegania si¢ o nia i niezaleznie od
tego, czy dany produkt leczniczy zostal w okreslonym paristwie opatentowany
i czy w ogdle spetnia warunki niezbedne do uzyskania patentu®. W zwiazku
z tym nie jest réwniez dopuszczalne jakiekolwiek ograniczenie czasu trwania
wylacznosci danych w zaleznosci od istnienia patentu na dany produkt lecz-
niczy lub okresu jego waznosci®. Nalezy jednakze zauwazy¢, ze nie jest to
prawo skuteczne erga omnes i wywotuje ono skutki jedynie w relacji pomiedzy
podmiotem odpowiedzialnym a organem rejestracyjnym, co prowadzi do
wniosku, ze samo powolanie si¢ przez inny podmiot na dokumentacje pro-
duktu leczniczego referencyjnego w okresie wytacznosci danych nie stanowi
naruszenia wylacznoéci danych i intereséw podmiotu odpowiedzialnego leku

57 Dyrektywa 2001/83/WE z dn. 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.Urz.
WE L 311 zdn. 28 listopada 2001 1., 5. 67-128 ze zm.

58 Dyrektywa 2001/82/WE z dn. 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sic do weterynaryjnych produktéw leczniczych, Dz.Urz.
WE L 311 zdn. 28 listopada 2001, s. 1-66 ze zm.

59 Z.Pacud, Poufnos¢ danych..., dz. cyt., s. 772.

6o A.Nowicka, dz. cyt., s. 691.

61 Z.Pacud, Ochrona patentowa..., dz. cyt., s. 32.
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referencyjnego®. Celem omawianej regulacji jest gtéwnie zapewnienie ochrony
naktadéw finansowych poniesionych w zwiazku z przygotowaniem wniosku
o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, czyli przede wszystkim
przeprowadzenia badan potwierdzajacych skutecznos¢ danego leku®, jak
réwniez unikniecie kolejnych badari z udzialem ludzi i zwierzat, majacych
na celu wykazanie wlasciwosci substancji, ktére juz zostaly przebadane i do-
puszczone do obrotu.

Z wytacznoscig danych zwigzana jest réwniez wyltacznosé rynkowa, trwaja-
ca co do zasady dziesiec lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w jednym z powyzej
wskazanych paristw, polegajaca na tym, iz w tym okresie nie mozna wprowadzi¢
do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego.

11. Dostep do raportéw z badan klinicznych

Szereg wrazliwych danych, mogacych stanowi¢ réwniez tajemnicg przedsie-
biorstwa farmaceutycznego, zawiera sic w obowiazkowych raportach z badarn
klinicznych. Zgodnie z art. 2 pkt 2 prawa farmaceutycznego, badaniem kli-
nicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych
skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub
w celu zidentyfikowania dziatari niepozadanych jednego lub wiekszej liczby
badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania, dystrybugji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wickszej liczby badanych produktéw
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczeristwo i skuteczno$é.

Dostep do informagji zwigzanych z przeprowadzonymi badaniami kli-
nicznymi jest poddany swoistej regulacji. Zgodnie z art. 37ad ust. 1 prawa
farmaceutycznego informacje o przeprowadzonych badaniach klinicznych
wprowadzane s3 do europejskiej bazy danych dotyczacej badan klinicznych
oraz Centralnej Ewidencji Badari (dalej takze jako: ,,cEBK”). Dostep do danych
zawartych w CEBX jest ograniczony — znajdujace si¢ tam dane oraz dokumenty

62 M. Kondrat, [w:] Rynek farmaceutyczny a prawo wlasnosci intelektualnej,
red. J. Kepiriski, K. Klafkowska-Wisniewska, R. Sikorski, Warszawa 2013, 5. 149.

63 Tamze,s. 149.
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przedlozone w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie bada-
nia klinicznego sg zasadniczo utajnione. Wskazane informacje moga zostaé
udostepnione tylko osobom majacym w tym interes prawny, z zachowaniem
przepiséw o ochronie informacji niejawnych, o ochronie wtasnosci przemy-
stowej oraz o ochronie danych osobowych®.

W zakresie dostgpu do danych zawartych w europejskiej bazie danych nalezy
zauwazy¢, ze zwigzane z tym zasady ulegty w ostatnich latach zmianie. Wiaze
sie to w duzej mierze z uchwaleniem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 z dn. 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badari klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (dalej takze jako ,Rozporzadzenie”)®. Rozporzadzenie mody-
fikuje definicje badania biomedycznego oraz badania klinicznego, jak réwniez
ustanawia jednolita dla wszystkich paristw cztonkowskich procedure uzy-
skiwania zezwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Rozporzadzenie
wprowadza tez nowy termin archiwizacji podstawowej dokumentacji badania
klinicznego, ktéry wynosi¢ ma 25 lat®. W kontekscie publikowania danych
zwigzanych z przeprowadzanymi badaniami klinicznymi zasadnicze znaczenie
bedzie miato wprowadzenie Bazy Danych Unii Europejskiej, prowadzonej
przez Europejska Agencje Lekéw (dalej takze jako: ,EMA”) we wspStpracy
z Komisja Europejska i panistwami cztonkowskimi®.

Raporty z badan klinicznych publikowane s3 przez EMa, a zasady ich
udostepniania zmienily si¢ od dn. 1 stycznia 2015 roku. Obecnie EMA, po
wydaniu przez KE pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu w procedurze
centralnej, bedzie publikowata na swojej stronie internetowej fragmenty rapor-
t6w z badan klinicznych, ktére nie zawieraja tajemnic przedsigbiorstwa. Dane
te s3 dostepne dla 0séb, ktére zarejestruja konto w systemie umieszczonym
na stronie internetowej. Co wigcej, osoby korzystajace z tej bazy danych moga

64 Art. 371 ust. 6 prawa farmaceutycznego.

65 Dz.Urz. UE L nr 158, 5. 1-76. Rozporzadzenie weszlo w zycie 16 pazdziernika
2014 1., ale zgodnie z art. 99 bedzie stosowane dopiero po uptywie sze$ciu miesiccy
od zawiadomienia o petnej funkcjonalnosci portalu UE i bazy danych UE oraz
o tym, ze systemy odpowiadaja specyfikacjom funkcjonalnym.

66 K. Forysiak, P. Ziccik, [w:] Badania kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa 2015,
8. 515.

67 Tamze,s. 515.
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uzywaé pozyskane informacje jedynie w celach niekomercyjnych, tj. innych
niz uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

EMA okreslita nowe zasady w dokumencie Eunropean Medicines Agency
policy on publication of dlinical data for medicinal products for human use®®,
w ktérym wskazano m.in., co jest rozumiane przez tajemnicg przedsicbiorstwa.
Zgodnie z powotanym dokumentem, jest to jakakolwiek informacja zawarta
w raporcie z badan klinicznych, ztozonym EmA przez wnioskodawce lub wia-
Sciciela pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu, ktéra nie jest dostepna
publicznie, a jej ujawnienie moze narusza¢ uzasadnione interesy ekonomiczne
wnioskodawcy lub wtasciciela pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.
Za przyktadowe czesci raportu, spetniajace ww. warunki, EMA wskazuje np.
szczegStowe dane dotyczace doboru préby, kierunkéw programu badawczego.
Mimo to wnioskodawcy kazdorazowo zobowiazani beda do szczegétowego
uzasadnienia, dlaczego w ich opinii okreslone fragmenty raportu powin-
ny zosta¢ uznane za tajemnicg przedsigbiorstwa i w konsekwencji usunigte
z udostgpnianej publicznie wersji raportu. W przypadku zakwestionowania
przez EMA poufnego charakteru okreslonych informacji, wnioskodawcy przy-
stuguje prawo ztozenia wniosku o wstrzymanie publikacji danych przez sad,
aw czasie rozstrzygania sporu moze zosta¢ upubliczniona jedynie bezsporna

czg$¢ danych.

12. Podsumowanie

Ochrona poufnych informacji ma szczegélne znaczenie dla rozwoju kazdego
przedsigbiorstwa, w tym przedsigbiorstw farmaceutycznych. Zakres informacii,
ktére moga zostaé uznane za tajemnice przedsigbiorstwa na gruncie ZNKU
jest szeroki i zalezy od charakteru dziatalno$ci danego podmiotu. W przy-
padku przedsiebiorstw farmaceutycznych do tej kategorii danych, majacej
zasadnicze znaczenie dla ich dziatalnosci, zaliczy¢ mozna bez watpienia wy-
niki badan klinicznych i nieklinicznych, przeprowadzonych w szczegdélnosci
w celu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. Zauwazy¢ nalezy, ze
wyniki badan z reguly spetniaja przestanki okreslone zaréwno w zZNkwU, jak

68 Dokument dostepny pod adresem: [online] http://www.ema.europa.eu/docs/en_

GB/document_library/Other/2014/10/WCs00174796.pdf [dostep: 17.03.2017].
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i w regulacjach miedzynarodowych [Tr1Ps, Dyrektywa], dzigki czemu zyskuja
dodatkows ochrong¢. Niemniej jednak, z uwagi na konieczno$¢ zagwaran-
towania pewnej dostepnosci do informacji o lekach w celu ochrony zdro-
wia publicznego, zapewnienie poufnosci wynikéw badan doznaje pewnych
ograniczen, zwigzanych z obowigzkiem ujawniania okreslonych informagji,
zwigzanych z wladciwosciami danego produktu leczniczego. Z uwagi na po-
wyzsze, przedsicbiorstwa farmaceutyczne powinny z wyjatkows starannoscia
dokonywa¢ zabezpieczenia swoich danych poufnych, jak réwniez whasciwego

ich wyodrebnienia w procedurach dotyczacych publikacji tych danych lub

dopuszczania leku do obrotu.









Ugody patentowe (pay-for-delay') na rynku
farmaceutycznym: prawo wynikajace z ochrony
patentowej w Swietle art. 101 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j

Daria Leszczyriska
Uniwersytet £.6dzki

1. Wstgp — koszty wyprodukowania leku innowacyjnego

Wedtug raportu Deloitte z 2016 roku — Global life sciences outlook. Moving
forward with cautious optimism — ogdlnoswiatowy rynek sprzedazy lekéw do
roku 2019 osiggnie wartos$¢ 1,4 biliona dolaréw?, czyli ok. 5,72 biliona zto-
tych. Za dang kwote mozna bytoby naby¢ 467 egzemplarzy Astona Martina
AM-RB 00 (jeden egzemplarz kosztuje 3 miliony dolaréw?). Co ciekawe, pro-
ducent luksusowo-sportowych samochodéw zdecydowat sie wyprodukowad
ok. 100 sztuk wyzej wymienionego auta, a wiec, jak widaé, podaz jednego
z najdrozszych produktéw $wiata nie bytaby w stanie nasyci¢ nawet w 4
wartosci rynku farmaceutycznego. W samej Polsce warto$¢ sprzedazy lekéw
tylko w styczniu 2017 roku wyniosta 3 022 milionéw ztotych*. Biorac pod

1 W systemie amerykaniskim ugody te nazywa si¢ reverse payment agreements z uwagi
na kierunek przekaza-nia wartosci (ptatno$é zwrotna — od firm innowacyjnych
do firm generycznych).

2 Raport 2016 Global life sciences outlook. Moving forward with cantious optimism,
Deloitte 2015, [online] https://wwwz2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/glo-
bal/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-Ishc-2016-life-sciences-outlook.
pdf [dostep: 05.01.2017].

3 M. Duff, dston Martin and Red Bull’s §3 Million Hypercar Is Here: Meet the
2018 AM-RB 001, [online] http://www.caranddriver.com/news/2018-aston-mar-
tin-red-bull-am-rb-oo1-revealed-news [dostep: 07.01.2017].

4 Raport PEX PharmaSequence podsumowuge rynek farmaceutyczny - styczer 2017,
PEX PharmaSequence 2017, [online] https://www.pexps.pl/files/upload/files/
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uwage przytoczone dane, nie dziwi fak, ze firmy farmaceutyczne po uzyskaniu
patentu nalek innowacyjny prébuja jak najdtuzej utrzymaé monopol na jego
sprzedaz, tak aby otrzymad jak najwigkszy zwrot poczynionej inwestycji. Grupa
Badawcza Tufts Center for the Study of Drug Development oszacowata, ze §redni
koszt wprowadzenia nowego leku na rynek to 2,558 miliardy dolaréw — ponad
2 razy wiecej niz 10 lat temu®. Raport Biopharmatentical Research Industry
z 2015 roku przedstawia srednie naktady pieniczne potrzebne do wyproduko-
wania jednego leku innowacyjnego na przestrzeni 4o lat. Podczas gdy wlatach
70. poprzedniego wicku koszty te byly stosunkowo niskie — 179 miliona dola-
réw — juz w 2010 roku sumy te urosty do 2,6 miliarda dolaréw®. Nie trudno
réwniez oprzed si¢ wrazeniu, ze najwickszy rozkwit wprowadzania na rynek
lekéw innowacyjnych przypada na okres od pierwszej wojny $wiatowej do
korica xx wieku. Szybki rozwdj techniki, podatnos¢ rynku na rozwdj sektora
farmaceutycznego oraz stosunkowo niskie koszty przeprowadzenia procesu
zaowocowaly przelomowymi odkryciami, takimi jak penicylina, tabletka
antykoncepcyjna, valium czy rézne postaci substancji uzywanych w walce
z chorobami nowotworowymi. ,Swiezo$e” rynku stymulowala firmy do in-
westowania w prace badawczo-rozwojowe (research and development — dalej:
R&D). Obecnie mozna ulec wrazeniu, ze pomimo wzrastajacej liczby pro-
duktéw, ktdre sg corocznie patentowane przez organy paristwowe, brakuje
przelomowych farmaceutykéw, ktére bylyby odpowiedzia na nowe rodzaje
choréb dotychczas nieuleczalnych.

Celem tego opracowania jest przedstawienie ogdlnej charakterystyki rynku
farmaceutycznego, ze szczeg6lnym uwzglednieniem swoistego charakteru
tego sektora, a nastepnie opisanie praktyki zawierania ugdd pay-for-delay oraz
ukazanie zachodzacych relacji pomigdzy uprawnieniami wynikajacymi z prawa
do ochrony patentu a obowiazkami wynikajacymi z prawa konkurencji na
mocy art. ro1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (dalej: TFUE).

PEX_PodsumowanieRynkuStyczen_2017.pdf [dostep: 28.02.2017].

s R.Mullin, Cost to Develop New Pharmaceutical Driug Now Exceeds 8z.5B, [online]
https://www.scientificamerican.com/article/cost-to-develop-new-pharmaceuti-
cal-drug-now-exceeds-2-sb/ [dostep: 02.01.2017].

6 Raport 2015 profile: Biopharmaceutical Research Industry, Pharmaceutical re-
search and manufacturers of America zo15, [online] http://phrma-docs.phrma.

org/sites/default/files/pdf/2015_phrma_profile.pdf [dostep: 02.01.2017].
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2. Specyfika rynku farmaceutycznego

Przed uzyskaniem zezwolenia na wprowadzenie do obrotu nowego leku wnio-
skodawca musi liczy¢ si¢ z dtugoletnim okresem badania, odkrywania i nie-
klinicznego oraz klinicznego opracowywania sktadu leku’. Te obwarowania
wiazg si¢ ze swoista specyfika rynku farmaceutycznego, a przede wszystkim
zaangazowaniem organéw par'lstwowych w regulowanie tego sektora, czy to
poprzez wsparcie rozwijania produktéw innowacyjnych, czy tez dofinansowy-
wanie lekéw refundowanych w ramach zapewnienia pacjentom odpowiedniej
opieki zdrowotnej®. Co wiccej, warto zwrdci¢ uwage na specyficzny faricuch
dostaw, gdzie pacjent nie jest klientem koficowym w rozumieniu per se — to
lekarze (czy to podczas wypisywania recepty, czy w trakcie kuracji w szpitalu)
decydujg o przepisaniu konkretnego leku na podstawie symptoméw choroby?.
Dlatego tez tak wazne jest zapewnienie odpowiedniego systemu nadzorujacego
rynek lekéw oraz wywazenie intereséw firm innowacyjnych na tle firm gene-
rycznych. Z jednej strony, aby firmy innowacyjne dalej angazowaly sic w R&D,
potrzebne s3 pewne bodZce, ktére zapewnig je o mozliwosci uzyskania wy-
tacznosci na innowacyjny produkt w celu odzyskania poczynionych naktadéw
oraz osiggniecia zysku z komercjalizacji leku. Z drugiej strony — nadrzednym
zadaniem rynku farmaceutycznego jest ochrona zdrowia publicznego™ (a wiec
i faktyczna mozliwos¢ zakupu farmaceutykéw, ktére maja za zadanie zatrzymad
rozwdj choroby i przywréci¢ pacjenta do zdrowia). Dlatego tez bezpieczne
leki powinny by¢ przystepne cenowo dla kazdego pacjenta. Jedli nie uda sie
odnalez¢ balansu pomiedzy tymi dwoma rodzajami intereséw, coraz wiecej
sfatszowanych lekéw bedzie trafiato na rynki $wiatowe ze wzgledu na znikomy

7 Arkusz informacyjny: opracowywanie lekdw — odkrywanie leku, Europejska
Akademia Pacjentéw 2015, [online] https://www.eupati.eu/pl/opracowywa-
nie-leku/tworzenie-lekow-etap-1-okres-poprzedzajacy-odkrycie-leku/ [dostep:
09.01.2017].

8  Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report, Komisja Europejska 2009, s. 19,
[online] http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/
staff_working_paper_part1.pdf [dostep: 18.12.2016].

9 A. Sansen, Patent settlements in the pharmaceutical sector: EU and Usa4,
»Competition Law Journal” 2013, nr 12, s. 6o.

1o Art. 13, Europejska Konwencja Praw Czlowieka, Dz.U. 1993, nr 61, poz. 284.
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zakres regulacji prawnych, w tym sankdji, wzgledem grup przestepczych fat-
szujacych lekarstwa'’.

3. Sposoby przedluzenia zywotnosci patentu

Jednym z najwazniejszych miedzynarodowych dokumentdéw, ktéry wyraznie
podkreslit réznice pomiedzy farmaceutycznymi firmami innowacyjnymi a ge-
nerycznymi, byt zatacznik do porozumienia w sprawie utworzenia Swiatowej
Organizacji Handlu (dalej: wTo) — Porozumienie w sprawie Handlowych
Aspektéw Praw Whasnosci Intelektualnej (dalej: TrIPS)'>. Czlonkowie wTo
musieli zapewni¢ w swoich narodowych systemach 20-letnig ochrong paten-
towa na wszelkie wynalazki (w tym leki innowacyjne)"*. Niewatpliwie stanowi
to motywacje do inwestowania w opracowywanie nowych produktéw, biorac
pod uwage wysokie koszty, z jakimi firmy musza si¢ liczy¢, gdy podejmuja
wyzwanie opracowania nowego leku. Nie dziwi fakt, ze firmy innowacyjne
probuja przedtuzad zywotnosé posiadanych patentéw przy uzyciu konstrukeji
prawnych obecnych w regulacjach panstwowych. Ze wzgledu na czasochton-
ne testy kliniczne, ktére moga trwac az do 12 lat', firmy najczeéciej ubiegaja
si¢ réwniez o dodatkowe prawo ochronne, ktére moze wydtuzyé monopol

11 Problem sfatszowanych lekéw oraz znikomych regulacji kryminalizujacych grupy
przestepcze podrabi-ajace farmaceutyki zostal zauwazony na arenie migdzynaro-
dowej, dlatego tez w 2011 roku otwarto do pod-piséw Konwencje MEDICRIME
(The Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products and
similar crimes involving threats to public bealth), ktéra ma za zadanie zapobie-
gaé podrabianiu produktéw leczniczych oraz walczy¢ z innymi przestgpstwami
zagrazajacym zdrowiu publicznemu, zob. [online] http://www.coe.int/en/web/
conventions/full-list/-/conventions/treaty/211 [dostep: 02.02.2017].

12 A.Jablonowska, Opdénianie wejscia na rynek generycznych produktéw leczniczych
na tle prawa patentowego oraz prawa konkurencz, Warszawa 2015, s. 15.

13 Informacja pozyskana z oficjalnej strony w0, [online] https://www.wto.org/
english/tratop_e/trips_e/pharma_ato186_e.htm [dostep: 10.01.2017].

14 N. Tuominen, Patenting Strategies of the EU Pharmacentical Industry. Crossroad
between Patent Law and Competition Policy, ,Research Papers in Law” 2011,

nri,s. 6.
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na produkcje danego leku o maksymalnie s lat's. Ponadto przedsiebiorstwa

farmaceutyczne tworzg tzw. gaszcze patentowe — ten sam sktadnik jest pro-

duktem wyjsciowym, a wnioski patentowe sktadane s3 nie tylko, aby chroni¢

ten zwiazek chemiczny, ale takze aby uzyskaé prawo do innych wynalazkéw,

ktére moga towarzyszy¢ takiej molekule, np. dawkowanie czy opracowanie

leku*¢. Ciekawa metoda sa réwniez dziatania ,zarzadzania cyklem zycia pro-

duktu” nazywane réwniez ,wiecznym zazielenianiem” (evergreening). Pod

tym pojeciem kryja sie cztery sposoby na ,od$wiezenie” praw wynikajacych

z patentu:

I.

Uzyskiwanie ochrony patentowej na produkty nowej generacji, czyli
takie, ktérych gléwny sktadnik zostal w niewielkim stopniu zmodyfi-
kowany, a co za tym idzie — potencjalnie ulepszony, dlatego zastugujacy
na przyznanie nowego ochronnego prawa podmiotowego.
Uzyskiwanie ochrony patentowej na nowe zastosowania produktu
leczniczego.

3. Wycofanie strategiczne — wycofanie z obrotu opatentowanego leku

przed wygasnieciem jego ochrony patentowej i wprowadzenie na rynek
ulepszonego nastepcy; ma to za zadanie utrudnié firmom generycznym
wejscie na rynek, gdyz w powszechnym mniemaniu poprzedni lek
(kt6ry miat by¢ lekiem bazowym dla wyprodukowania generykéw) jest
farmaceutykiem nizszej jakosci niz jego ulepszony nastepca.
Pseudogeneryki — wprowadzenie na rynek wtasnych produktéw ge-
nerycznych przez firme¢ innowacyjng posiadajaca ochrone patentows
na okreslony lek*”.

15 Art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009

z dn. 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla pro-

duktéw leczniczych, Dz.Urz. UE L 152/1, 5. 1-10.

16 Pharmaceutical Sector Inquiry..., dz. cyt., s. 187.

17 A.Jablonowska, dz. cyt.,s. s1-58.
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4. Ugody patentowe — nowa metoda opdznienia wprowadzania na

rynek lekéw generycznych

Wyzej wymienione praktyki przyczyniajg sic do nieprawidtowosci w funk-
cjonowaniu prawa konkurencji na rynku wspélnotowym, co objawia sie

w szczegolnosci opdznieniami wprowadzenia do obrotu lekéw generycznych.
W raporcie Komisji Europejskiej z 2009 roku Pharmaceutical Sector Inquiry

[dalej: Raport] zwrécono szczegblng uwage na nowa metode przedtuzania

wylacznosci leku na rynku farmaceutykéw — ugody patentowe zawierane

pomiedzy firmami innowacyjnymi a firmami ,nasladowcami”'®. Ugody takie

zostaly podzielone wedtug dwéch kryteriéw, ktérych zastosowanie moze

spowodowa¢ naruszenie prawa konkurencji Unii Europejskiej (dalej: UE) -
ograniczenie wprowadzenia na rynek produktu przez firmy generyczne oraz

transfer wartosci (niekoniecznie pieni¢dzy) od firmy innowacyjnej dla firmy
generycznej. Raport prezentuje dwie grupy: grupa A, gdzie ugody nie limi-
tuja wejscia na rynek generykdéw, oraz grupa B, do ktérej zaliczono pozostate

ugody, dzielac ja na dwie podkategorie. Podkategoria B1 to ugody, ktére

ograniczaja mozliwos¢ wprowadzenia do obrotu produktu generycznego, ale

w ktérych nie dochodzi do zadnego transferu wartosci. Grupa A oraz grupa B1

zostaty zakwalifikowane jako prima facie niezagrazajace prawu konkurencji

UE. Uwage organdw regulacyjnych przyciagneta podkategoria B2, w ktdrej

obie przestanki naruszenia prawa konkurencji zostaly spetnione*. Ponizszy
diagram przedstawia podziat ugdd pay-for-delay przedstawiony w Raporcie

Komisji Europejskiej:

Poréwnanie danych na przestrzeni ostatnich o§miu lat wskazuje na to, ze
zawieranie porozumieri patentowych z grupy B2 oscyluje w granicach 10%
wszystkich ugéd patentowych zawieranych w UE. Rok po przeprowadzeniu
pierwszego programu monitorowania nastapit spadek (z 9% do 3%) zawiera-
nia podejrzanych (ze wzgledu na ograniczanie konkurencji) ugéd w sektorze
farmaceutycznym. Jednakze, kiedy firmy farmaceutyczne oswoity si¢ znowym
dzialaniem ze strony Komisji Europejskiej, juz w nastgpnych latach mozna

18 O. Zafar, Lundbeck, and Jobnson &€ Jobnson and Novartis: The European
Commission’s 2013, pay-for delay’ decisions, ,Journal of European Competition
Law & Practice” 2014, nr s, s. 207.

19 A. Sansen, dz. cyt,, s. 63.
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byto zaobserwowaé ponowny wzrost zawierania ugdd z podkategorii B2 (szcze-
gélnie rok 2014 — 12% wszystkich porozumieri)>.

grupa A
ugody nie limituja grupa B
wejécia na rynek inne ugody
generykéw

grupa B1 grupa B2
ograniczona mozli- ograniczona mozli-
wos¢ wejécia na rynek wos¢ wejscia na rynek

Diagram 1*

s. Ugoda jako czynno$¢ prawna

W tym miejscu warto przypomnieé, czym jest ugoda. Art. 917 Kodeksu cy-
wilnego stanowi:

Przez ugodg strony czynig sobie Wwzajemne ustgpstwa w zakresie istniejacego
miedzy nimi stosunku prawnego w tym celu, aby uchyli¢ niepewnos¢ co do
roszczen wynikajacych z tego stosunku lub zapewnié ich wykonanie albo by

uchyli¢ spér istniejacy lub mogacy powstaé™.

Warto podkresli¢, ze jest to dobrowolna czynnos¢ prawna, w zwiazku z czym
co do zasady tres¢ takiej ugody nie jest obwarowana okreslonymi wymogami.
Ugody to akceptowane sposoby zakoriczenia sporéw prywatnych. Jednakowoz

20 Raporty Komisji Europejskiej z lat 2009-2015, [online] http://ec.curopa.cu/
competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/ [dostep: or.01.2017].

21 Opracowanie wiasne na podstawie raportu Komisji Europejskiej z 2009 roku,
Pharmaceutical Sector In-quiry..., dz. cyt.

22 Art. 917, Ustawa z dn. 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny, Dz.U. 1964, nr 16,
poz. 93 ze zm. (dalej: k.c.).
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ustawodawca wskazuje sytuacje, w ktérych takie porozumienie stron bedzie
niezgodne z prawem: jesli tre$¢ lub cel ugody sprzeciwia si¢ whasciwosci stosun-
ku, ustawie lub zasadom wspétzycia spotecznego™ lub tez zmierza do obejscia
prawa, a takze jedli ugoda jest niezrozumiata lub zawiera sprzecznoséci*t. W swie-
tle powyzszego ugoda moze co do zasady przyznaé poszkodowanemu — a wigc
osobie, ktérej prawa zostaly naruszone lub zagrozone poprzez niewykonanie
lub nienalezyte wykonanie zobowigzania — od sprawcy kwote pieni¢zng w wy-
sokosci umdéwionej przez obie strony. Jednakze w przypadku ugdd patento-
wych model ten jest catkowicie odwrécony. W sytuacji zawierania porozumien
pay-for-delay transfer warto$ci przeptywa od strony ,,poszkodowanej” (firmy
innowacyjnej posiadajacej prawo ochronne na produkt innowacyjny) do
osoby naruszajacej/potencjalnie naruszajacej jej prawa (firmy generycznej)*s
(celowo nie uzywam definicji ,powdd” i ,pozwany”, poniewaz ugoda, a co za
tym idzie, réwniez ugoda patentowa, moze by¢ zawarta takze przed wejsciem
stron na droge sadows — tzw. naked pay-for-delay agreement)*. Latwo zatem
wyobrazi¢ sobie sytuacje, w ktorej ugoda patentowa bedzie uzywana jako bron
w walce z (potencjalnymi) konkurentami na rynku farmaceutycznym. Firma
innowacyjna, ktéra uzyskata prawo ochronne nalek x, zawierajac porozumie-
nie, placi (potencjalnym) rywalom, aby opdzni¢ wejscie bioréwnowaznego
farmaceutyku na rynek, tym samym przedtuzajac swéj monopol na dany lek*”.
Ze wzgledu na specyfike sektora farmaceutycznego moze zdarzy¢ sie tak, ze
ugody, ktdre sg korzystne z punktu widzenia przedsigbiorstw innowacyjnych
i przedsigbiorstw generycznych, sa jednoczesnie nielegalne, poniewaz zaburzajg
konkurencje, a co za tym idzie, przynosza szkode pacjentom, ograniczajac

23 Art.353/1 kec.

24 Art. 183/14§ 3, 184, Ustawa z dn. 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania
cywilnego, Dz.U. 1964, nr 43, poz. 296 ze zm.

25 W. Choi, B. Den Uyl, M. Huges, Pay-For-Delay Practices in the Pharmaceutical
Sector: Lundbeck, Actavis and Others, ,Journal of European Competition Law &
Practice” 2014, nr s, s. 46.

26 1. Fraile, A. Kapoor, R. Morales, Drug test: When are pay-for-delay agreements
illegal?, ,Global Competition Litigation Review” 2014, nr7,s. 214.

27 Tamze,s. 214-215.
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dostep do farmaceutykdw poprzez sterowanie cenami®®. Dlatego tez tak wazna
jest kategoryzacja i nadzorowanie zawieranych ugdéd patentowych.

6. Rynek farmaceutyczny — prawo patentowe a prawo konkurencji

Podczas badania ugéd patentowych niezbedne jest zbadanie relacji pomigdzy
uprawnieniami wynikajacymi z patentu a obowigzkami wynikajacymi z pra-
wa konkurencji. Prawo wlasnosci przyznaje prawo do wylacznego uzywania
opatentowanego wynalazku przez uprawnionego. Tym samym na okreslony
czas ogranicza dost¢p do powielania tegoz wynalazku przez innych ,,graczy”>,
aw sytuacji gdy konkurent wkroczy w stere wytacznosci, prawodawca wypo-
saza dysponenta w §rodki prawne majace na celu egzekwowanie swoich upraw-
nieri’*®. Prawo konkurencji natomiast ma m.in. kontrolowad przedsiebiorstwa
dziatajace w tym samym sektorze, przeciwdziatajac wszelakim naduzyciom, tak
aby kazde z nich mogto swobodnie partycypowaé w rynku. Poczatkowozut
oka moze wydawac sie, ze prawo wlasnosci przyznaje monopole, a prawo
konkurencji ma za zadanie takie monopole obala¢. Jednakowoz warto pamie-
taé, ze prawo wynikajace z patentu, pomimo iz jest prawem podmiotowym
bezwzglednym, nie dziata ,,z automatu”. Firmy, ktére chcg wyegzekwowad
przyznane przywileje, musza wejs¢ na droge sadowa. Moze zdarzy¢ si¢ réw-
niez, ze pomimo posiadanego prawa na wynalazek sad uzna je za niewazne®.
Ponadto, w okreslonych okolicznosciach, sam system patentowy pozwala na
wkroczenie w zakres wytacznosci dysponenta prawa (np. licencje przymusowe
na wytwarzanie produktéw farmaceutycznych przeznaczonych na wywéz do
krajow, w ktérych wystepuja problemy zwigzane ze zdrowiem publicznym?*).

28 Tamze,s. 215.

29 A. Sansen, dz. cyt,, s. 59.

30 A. Jablonowska, dz. cyt., s. 77.

31 A. Sansen, dz. cyt,, s. 59.

32 Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady zdn. 17 maja
2006 1. w sprawie udzielania licencji przymusowych na patenty dotyczace wy-
twarzania produktéw farmaceutycznych przeznaczonych na wywéz do krajéw,
w ktdrych wystepuja problemy zwiazane ze zdrowiem publicznym, Dz.Urz. UE
L157/1.
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Na mocy art. 101 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej** (dalej:
TFUE) niewazne z mocy prawa sg

porozumienia miedzy przedsigbiorstwami, wszelkie decyzje zwiazkéw przedsie-
biorstw i wszelkie praktyki uzgodnione, ktére moga wptywaé na handel miedzy
Paristwami Cztonkowskimi i ktérych celem lub skutkiem jest zapobiezenie,

ograniczenie lub zaktécenie konkurencji wewngtrz rynku wewnetrznego |[...].

Pomimo braku definicji przedsigbiorstwa w praktyce interpretuje si¢ je sze-
roko, tj. jako osoby naturalne i prawne zaangazowane w dziatalno$¢ handlows
dostarczajaca towary i/lub ustugi**. Przestanke potencjalnego wpltywu na
handel réwniez odczytuje si¢ szeroko. Wystarczy, ze na podstawie obiek-
tywnych czynnikéw o charakterze prawnym lub faktycznym istnieje praw-
dopodobieristwo, ze badana praktyka moze wplynaé w sposéb bezposredni
lub posredni, faktyczny lub potencjalny na unijng wymian¢ handlowa’*s. UE
w swoim obwieszczeniu wskazuje ilosciowe progi, ktérych przekroczenie
bedzie skutkowato zaburzeniem réwnowagi handlu na rynku jednolitym.
Wspdlny udzial uczestnikéw na zadnym z rynkéw wiasciwych na obszarze
UE nie moze przekraczaé 5% oraz roczne obroty uczestnikéw porozumienia
zawartego mie¢dzy konkurentami w zakresie produktéw objetych porozu-
mieniem na obszarze UE nie mogg przekraczaé 40 mln euro®® (przestanka
taczna). Analizujac rynek whasciwy, Komisja Europejska nakazuje dokona¢
potaczonej analizy dwdch rodzajéw rynku: asortymentowego oraz wlasciwego
rynku geograficznego.

33 Art. 101 (1), Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana),
Dz.Urz. UE C 326/47.

34 E. Guinchard, Article 101 TFEU, notion of undertaking and succession of under-
takings, [online] http://www.altalex.eu/content/article-1o1-tfeu-notion-under-
taking-and-succession-undertakings [dostep: 06.01.2017].

35 A. Jablonowska, dz. cyt., s. 84.

36 Komunikat Komisji, Zawiadomienie w sprawie porozumieni o mniejszym zna-
czeniu, ktdre nie ograniczaja odczuwalnie konkurencji na mocy art. 101 ust. 1
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (zawiadomienie de minimis),
Dz.Urz. UE € 291/1.
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Whasciwy rynek asortymentowy sktada sie z wszystkich tych produktéw
i/lub ustug, ktére uwazane sg za zamienne lub za substytuty przez konsumenta,
ze wzgledu na wiasciwosci produktéw, ich ceny i ich zamierzone stosowanie,
natomiast wlasciwy rynek geograficzny obejmuje obszar, na ktérym dane
przedsi¢biorstwa uczestnicza w podazy i popycie na produkty lub ustugi, na
ktérym warunki konkurencji sa wystarczajaco jednorodne oraz ktéry moze
zosta¢ odrdzniony od sasiadujacych obszaréw ze wzgledu na to, ze warunki
konkurencji na tym obszarze znacznie si¢ réznia*’.

Porozumienia i uzgodnione praktyki niekoniecznie musza by¢ zawarte
w spos6b pisemny (akceptuje si¢ réwniez sposdb ustny, a nawet milczacy)?*.
Jedli, badajac porozumienia, organ dojdzie do wniosku, Ze wyczerpuja one prze-
stanki wymienione w art.101(1) TFUE, takie czynnosci prawne bedg uznane za
niedozwolone z uwagi na swoj cel (zamierzenie) lub skutek. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ uznania porozumienia za nielegalne z uwagi na sam jego charakter,
anie efekt, jaki powoduje (lub potencjalnie mogtoby spowodowac) na rynku
wlasciwym, w tym miejscu oméwid nalezy pierwsze w historii orzeczenie Sadu
(General Court) w temacie ugdd patentowych w sektorze farmaceutycznym.

7. Lundbeck — precedensowy wyrok Sadu (General Court) w sprawie
ugdd patentowych

W 2003 roku duniskie organy konkurencji poinformowaty Komisje Europejska
0 zawarciu w 2002 i 2003 roku szesciu porozumien dotyczacych leku
Citalopram pomiedzy firma innowacyjng Lundbeck a firmami generycznymi:
Generics (UK), Alpharma, Arrow i Ranbaxy?**. Ugody te zostaly zawarte rok
przed wygasnicciem patentu na sktadnik aktywny antydepresantu, jednakze
Lundbeck nadal byt dysponentem patentéw wtérnych dotyczacych sposobéw
wyrabiania leku. Tre$¢ zawartych porozumien nie ograniczata si¢ jedynie do

37 Obwieszczenie Komisji w sprawie definicji rynku whasciwego do celéw wspdlno-
towego prawa konkurencji, Dz.Urz. UE ¢ 372/5, pkt 7-8.

38 A. Jablonowska, dz. cyt., s. 85.

39 R.Subiotto QC, J. Figus Diaz, Lundbeck v Commission. Reverse Payment Patent
Settlements as Restrictions of Competition by Object, ,Journal of European

Competition Law & Practice” 2017, nr 8, s. 27.
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transferéw pieni¢znych na rzecz potencjalnych nowych producentéw farma-
ceutyku — duriskie przedsicbiorstwo zagwarantowalo firmom generycznym

dostep do zyskow ze sprzedazy produktu oraz od jednej z nich odkupito oraz

zniszczylo zapasy generykéw, ktére zaczgly zagrazad monopolistycznej pozycji

leku Citalopram na rynku. W czerwcu 2013 roku Komisja Europejska wydata

decyzje w wyzej opisanej sprawie*, w ktdrej natozyta na przedsigbiorcow kary —
Lundbeck ukarano sumg 93,8 miliona euro, a cztery firmy generyczne taczna

sumg 52,2 miliona euro*'. Lundbeck oraz firmy generyczne wniosty apelacje

do Sadu (General Court), zabiegajac o stwierdzenie niewaznosci wydanej

w sprawie decyzji. We wrzesniu 2016 roku Sad (General Court) wydat wyrok,
w ktérym oddalit skarge i utrzymat w catosci decyzje Komisji Europejskiej*.
Nie jest to jednak ostatnie orzeczenie w opisywanej sprawie. Lundbeck ztozyt

apelacje do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE)*, jednakze

tym razem byta ona ograniczona jedynie do ponownego przeanalizowania

kwestii prawnych, a nie orzekania o stanie faktycznym sprawy*.

8. Potencjalni konkurenci

Po pierwsze, Sad (General Court) podzielit zdanie Komisji Europejskiej zawarte
w decyzji z 2013 roku, ze Lundbeck oraz cztery firmy generyczne: Generics
(uk), Alpharma, Arrow i Ranbaxy byli potencjalnymi konkurentami podczas
zawierania ugdd patentowych. Uznano, ze jesli takie porozumienia nie zosta-
tyby zawarte, firmy generyczne miatyby realne mozliwosci wstapienia na rynek
whasciwy, a co za tym idzie — zmuszenia wszystkich ,graczy” do obnizenia
cen produktu. Z orzeczenia sagdu wynika, Ze sad nie skupiat si¢ na prawnych
obwarowaniach mozliwosci wprowadzenia leku do obrotu (brak posiadania

40 Decyzja Komisji Europejskiej z dn. 13 czerwca 2013 1. w sprawie AT.39226 —
Lundbeck, Dz.Urz. UE ¢(2013) 3803.

41 W. Choi, B. den Uyl, M. Huges, dz. cyt,, s. 45.

42 Wyrok Sadu z dn. 8 wrzeénia 2016 r. w sprawie Lundbeck vs Komisja T-472/13,
Dz.Urz. UE € 402/26 (dalej: ,Wyrok Sadu...”).

43 Apelacjanr c-591/16 P ztozona do wyroku Sadu zdn. 8 wrzesnia 2016 r. w sprawie
Lundbeck vs Komisja T-472/13, Dz.Urz. UE 2017/C 30/30.

44 DPress release no 90/ 16, General Court of the European Union 2016, s. 2.
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licencji na opatentowany farmaceutyk), a na faktycznym prawdopodobien-
stwie umieszczenia generyku na rynku*. Podczas badania sprawy wzieto pod
uwage fakt, ze przedsiebiorstwa odtworcze juz zainwestowaly w celu wprowa-
dzenia do obrotu danego leku (a jedno z nich wprowadzito), poczynity pierw-
sze kroki, aby uzyskac autoryzacje na dane dziatania oraz nawiazaty kontakty
z dostawcami sktadnika aktywnego*. Jak wynika z powyzszego, pomimo ze
firma innowacyjna Lundbeck przez pewien czas posiadata patent na molekute
Citalopram, a nastepnie byta dysponentem patentéw wtérnych, uznano te
prawa podmiotowe bezwzgledne za niewystarczajace wobec prawa konkurencji
UE. Szacujac waznos¢, zasadnos¢ oraz moc patentéw, Komisja Europejska stala
si¢ ,sedzig w sprawie”, co w niektérych opracowaniach spotyka sie z negatyw-
nym komentarzem*. Niemniej jednak wydaje sie, ze Komisja nie orzekata
stricte w sprawie istnienia patentu na sktadnik leku czy metod¢ wytwarzania.
Podziat na istnienie (exzstence) oraz wykonywanie (excercise) praw whasnosci
intelektualnej pojawit sic w wyrokach TSUE juz w latach 70. xx wieku i jest
kluczowy w omawianiu danej sprawy*. Samo istnienie praw wylacznych nie
jest poddawane badaniu przy ocenie ograniczenia konkurencji. Dopiero wy-
konywanie tego prawa w sposdb zagrazajacy uczciwej konkurencji moze staé
sic przedmiotem analizy*. Firmy generyczne miaty $wiadomo$¢ istniejacych
patentéw, jednak poprzez ich dziatania mozna domniemywa¢, ze posiadaly
przekonanie o ich stabosci lub niewaznosci patentéw, dlatego zdecydowaty
si¢ na wprowadzenie na rynek swojego wariantu tego antydepresantu. Co
ciekawe, ceny generyku Citalopramu wprowadzonego na rynek w Wielkiej

4s R. Subiotto QC, J. Figus Diaz, dz. cyt., s. 28.

46 Press release no..., dz. cyt., s. 2.

47 Zob. A. Leonard, Reverse payment patent settlements and the Lundbeck decision.
Some comments from a patent law perspective, [online] https://www.law.kuleuven.
be/citip/blog/reverse-payment-patent-settlements-and-the-lundbeck-decision-so-
me-comments-from-a-patent-law-perspective/ [dostep: 18.01.2017].

48 Precedensowy wyrok Trybunatu zdn. 13 lipca 1966 r. w faczonej sprawie Costen
i Grundig vs Komisja, c-56/64 i c—58/64, [online] http://eur-lex.curopa.cu/
legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:61964CJoos6&from=PL [dostep:
20.02.2017].

49 Wyrok Sadu..., pkt 119.
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Brytanii w poréwnaniu z weze$niejszymi cenami spadly srednio o 90%, na
czym niewatpliwie skorzystali pacjencis°.

9. Transfer wartosci

Raport Komisji z 2009 roku wskazuje, ze w grupie ugdd patentowych naj-
bardziej podatnych na naruszenia zasad konkurencji (B2) znajdujs si¢ poro-
zumienia, ktére zaktadaja ptatno$é zwrotng (a wicc transfer wartosci od firmy
innowacyjnej do firmy generycznej). W wyroku Sad (General Court) réwniez
podkreslit istotnosé wykonania takiej transakcji. Uznano, ze doszto do ograni-
czenia konkurendji ze wzgledu na przedmiot umowy, a nie jej efekt, poniewaz
wszelkie korzysci, jakie otrzymaly firmy generyczne, staly sic bodzcem do
porzucenia wlasnych, niezaleznych préb wejscia na rynek wiasciwy ze swoim
generykiem. Gdyby nie uzyskane §wiadczenia, przedsigbiorstwa te nie zgodzi-
tyby sie na zaprzestanie podejmowania préb wpuszczenia do obrotu whasnej
wersji Citalopramu. Pomimo faktu, ze firma innowacyjna posiadala (przez
rok) patent na sktadnik gtéwny, a nastepnie patenty wtérne, Sad (General
Court) uznal, ze ugody patentowe naruszaly konkurencje ze wzgledu na sam
cel, poniewaz zmienily sytuacje na rynku — z niepewnosci, ktéra towarzyszyta
mozliwo$ci uniewaznienia patentu na drodze sadowej lub obejécia patentéw
wtdrnych, do sytuacji, w ktérej wszczecie postgpowania stato si¢ prawnie
niemozliwe poprzez zapisy w ugodach patentowychs'. Co za tym idzie - firma
innowacyjna utrzymata pozycje hegemona w nienaruszonym stanie, mimo ze
by¢ moze ochrona wynikajaca z patentéw posiadanych przez przedsi¢biorstwo
Lundbeck okazataby si¢ zbyt staba. Jak wynika z wewnetrznych dokumentéw
firmy, samo przedsigbiorstwo oceniato, ze ich patenty w s0-60% zostalyby
uznane za niewazne w procesie sgdowyms>. W pierwszym orzeczeniu Sadu
Najwyzszego (Supreme Court) Stanédw Zjednoczonych dotyczacym ugdd

so W. Choi, B. Den Uyl, M. Huges, dz. cyt., s. 51.

st R.Subiotto QGC, J. Figus Diaz, dz. cyt., 5. 28.

s2 K. Sidiropoulos, Reverse Payment Settlements in the Pharma Sector after the
General Court’s Judgment in Lundbeck, [online] https://www.law.ox.ac.uk/bu-
siness-law-blog/blog/2016/12/reserve-payment-settlements-pharma-sector-after-

-general-court%25252525E2%2525252580%2525252599s [dostep: 15.01.2017].
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reverse payment (sprawa Federal Trade Commission vs Actavis), organ stusznie
zauwazyl, ze transfery pieni¢zne, jedli sa niewyjasnienie wysokie, sugeruja, ze
dysponent prawa wytacznego miat powazne watpliwosci dotyczace prawnego
zycia patentu’’. Sad (General Court) réwniez podkresla antykonkurencyjne
znaczenie nieproporcjonalnie wysokich transferéw wartosci na rzecz firm
odtwérezychs+.

ro. Naruszenie konkurencji ze wzgledu na cel

Sad (General Court) zgodzit si¢ z Komisja Europejska, ze ugody patentowe
zawarte pomiedzy przedsigbiorstwami stanowia naruszenie zasad konkurencji
ze wzgledu na swéj przedmiot. Okreslenie przedsi¢biorstw jako potencjalnych
konkurentéw na rynku wlasciwym’s oraz uznanie, iz transfer wartosci obnizyt
motywacje’® oraz wprowadzit restrykcjes” wzgledem firm odtwércezych co
do wprowadzenia do obrotu wiasnego generyku, pozwolito zakwalifikowad
zawarte ugody patentowe jako czynnosci naruszajace konkurencje ze wzgledu
na cel. Porozumienia same w sobie przejawialy wystarczajacy poziom wy-
rzadzenia szkody na rynku wiasciwym, w zwiazku z czym nie bylo potrzeby
badania skutkéw, jakie za soba niosty*®. Firma innowacyjna jako dysponent
praw wyltacznych mogta wszczynaé postgpowania sadowe w paristwach, gdzie
dochodzito do naruszenia opatentowanego wynalazku?, co byto jednym z przy-
wilejéw posiadania prawa ochronnego na molekule oraz sposéb wytwarzania
antydepresantu. Ciczar dowodowy wykazania, ze dochodzito do naruszenia
praw wynikajacych z ochrony patentowej, spoczywat na firmie Lundbeck.

53 W. Choi, B. Den Uyl, M. Huges, dz. cyt., s. 48—49.

s4 Wyrok Sadu..., pkt 353.

55 Tamze, pkt 147.

56 Tamze, pkt 355.

57 Tamze, pkt 354.

58 P. Harrison, K. Le Croy, £U General Court upholds Commission’s landmark
patent settlement agreement decision, [online] http://kluwercompetitionlawblog.
com/2016/09/15/eu-general-court-upholds-commissions-landmark-patent-set-
tlement-agreement-decision/ [dostep: 21.01.2017].

59 DPress release no..., dz. cyt., s. 2.
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Wprowadzenie na rynek leku przez firmy odtwércze, podczas gdy inne przedsie-
biorstwo posiada prawo wytaczne na jego sprzedaz, nie jest zabronione a priors
(at risk entry). To poszkodowany musi wykaza¢, ze takie dziatanie narusza jego
prawo podmiotowe®. Warto wskazad, ze decyzja Komisji Europejskiej w spra-
wie Lundbeck z 2013 roku zostata wydana dwa dni po wydaniu pierwszego
orzeczenia dotyczacego ugdd patentowych przez Sad Najwyzszy (Supreme
Court) w Stanach Zjednoczonych. Amerykariski organ przyjat zasade rozsadku
(rule of reason), zgodnie z ktdrg wymaga sie wykazania antykonkurencyjnych
skutkéw takiej ugody (a nie tylko antykonkurencyjnego charakteru) na rynku
wlasciwym. Zgodnie z ustaleniami Sadu Najwyzszego Stanéw Zjednoczonych
sam transfer pienigzny w ramach ugody patentowej niekoniecznie musi $wiad-
czy¢ o zachwianiu zasad konkurencji przez strony porozumienia®'.

11. Podsumowanie

Precedensowy wyrok Sadu (General Counrt) na rynku europejskim w sprawie
ugdd patentowych to rezultat rozpoczetego w 2008 roku badania sektora
farmaceutycznego dotyczacego opdznient wprowadzania na rynek lekéw gene-
rycznych®. Organ, po zbadaniu stanu faktycznego, gospodarczego i prawnego
kontekstu zawierania porozumieri oraz ich tresci, stwierdzit, ze ugody paten-
towe zawarte pomiedzy firma innowacyjng Lundbeck a firmami generycznymi
ograniczaty konkurencje na whagciwym rynku jednolitym z samej swej natury®.
W doktrynie mozna spotkac sic z pogladem krytykujacym Sad (General Court]
i Komisje Europejska za zakwalifikowanie badanych uméw pay-for-delay do
kategorii porozumien ograniczajacych konkurencje ze wzgledu na przedmiot®

6o Wyrok Sadu..., pkt 122.

61 W. Choi, B. Den Uyl, M. Huges, dz. cyt., s. 45.

62 Pharmaceutical Sector Inquiry..., dz. cyt., s. 10.

63 P. Wosik, Porozumienia pay-for-delay jako ograniczenie konkurencji ze wzglgdn
na cel. Glosa do wyroku Sgdu Unii Europejskie z dnia 8 wrzesnia 2016 r. w spra-
wie T-472/13 H. Lundbeck 4/s i Lundbeck Ltd. przeciwko Komisji Europejskief,

sInternetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny” 2016, nr 8,s. 131.

64 Zob.S. Gallasch, Activating Actavis in Europe — the proposal of a structured effect-

s-based’ analysis for pay-for-delay settlements, ,Legal Studies” 2016, nr 36, s. 685.

156



Ugody patentowe (pay-for-delay)...

(w przeciwienstwie do Sadu Najwyzszego Standw Zjednoczonych, ktéry zalecit
uzywanie reguly rule of reason, badajac ugody reverse payment). Jednakze bar-
dziej doglebna analiza pozwala postawic teze, iz wydajac orzeczenia w sprawie
ugdd patentowych, zaréwno organy UE, jak i Stanéw Zjednoczonych odwotaty
si¢ do reguly rozsadku, jednak w kazdym z tych porzadkéw prawnych zasada
ta objawia sie inaczej. W Stanach Zjednoczonych do orzeczenia o antykon-
kurencyjnych skutkach reverse payment agreements potrzebny jest nie tylko
antykonkurencyjny charakter porozumienia, ale réwniez wskazanie skutkéw
naruszajacych konkurencje na rynku wtasciwym. Natomiast w wyroku Sadu
(General Court) mozna zaobserwowad, ze nie tylko transfer wartosci, a wigc
jeden konkretny czynnik, spowodowal, ze ugody patentowe zawarte pomigdzy
firma Lundbeck a czterema firmami generycznymi stanowity o naruszeniu pra-
wa ze wzgledu na cel. Po zbadaniu stanu faktycznego i prawnego Sad (General
Court) stwierdzit, ze to zbidr wszystkich zaprezentowanych okolicznosci oraz
ich specyficzne oddziatywanie na siebie zadecydowaly o klasyfikacji danych
porozumien jako sprzecznych z prawem, przez co niepotrzebne byto badanie
efektu, jaki takie porozumienia wywieraty na rynku wtasciwym. Niestety nie
jestjasne, czy Sad (General Counrt) doszedtby do tych samych wnioskéw, gdyby
stan faktyczny nieznacznie réznit si¢ od opisanego. Organ nie wskazat, w kté-
rym miejscu umowy przedsicbiorstw przekroczyly granice legalnosci i tym
samym naruszyty prawo konkurencji UE®. Pomimo pewnych watpliwosci
nierozstrzygnietych przez organ UE zaryzykuje stwierdzenie, ze Sad (General
Court) réwniez odwotat si¢ do zasady rozsadku (nie wskazujac jej jednak wprost
w wyroku tak, jak uczynit to Sad Najwyzszy Stanéw Zjednoczonych), jednakze
przyjat inng droge wyjasnienia swojego rozumowania, ktadac nacisk na inne
aspekty, krytyczne dla rozstrzygniecia sprawy.

Lundbeck odwotal si¢ od decyzji Sadu (General Court), wnoszac apelacje
do TSUE 18 listopada 2016 roku. Pomimo uptywu pietnastu lat od czasu
zawarcia porozumien, ktére zaréwno Komisja Europejska, jak i Sad (General
Court) uznaly za naruszajace konkurencje, nadal nie zapadt ostateczny wyrok
w kwestii ugdd pay-for-delay. Pozostaje mie¢ nadzieje, ze wydanie orzeczenia
w tej precedensowej sprawie przez najwyzszy organ sadowniczy UE utatwi
rozstrzyganie kolejnych postepowan dotyczacych ugdd patentowych.

65 P. Wosik, dz. cyt.,s. 131.
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Ochrona srodowiska naturalnego
w Konstytucji RP z 1997 roku. Postulaty
rozwiazan realizujacych dazenie Polski do
panstwa ekologicznego

Tomasz Marzec

Uniwersytet Adama Mickiewicza w Poznaniu
1. Uwagi wstgpne

Przedmiotem niniejszej pracy jest konstytucyjne uregulowanie ochrony sro-
dowiska w polskim systemie prawa oraz préba odpowiedzi na pytanie, czy na
poziomie ustawy zasadniczej istnieje potrzeba dalszego rozszerzenia przepiséw
w tym zakresie. Rozwazania nalezy rozpoczaé od potwierdzenia oceny dok-
tryny o szerokim unormowaniu tego aspektu w Konstytucji Rzeczypospolite;
Polski zdn. 2 kwietnia 1997 r." Po dwudziestu latach obowiazywania konstytu-
cji jest ona oceniana pozytywnie w zakresie regulacji dotyczacych ochrony sro-
dowiska przez znakomita wigkszo$¢ przedstawicieli polskiej nauki®. Jednakze
tempo zmian dotyczacych §wiatowego standardu ochrony srodowiska, a takze
pigtrzace sie przed spolecznoscia migdzynarodowa wyzwania wskazuja, iz
prawodawstwo nie moze zatrzymac si¢ w jednym punkcie. Regulacje ustawo-
we, ktére powinny zapewniaé dobry poziom ochrony srodowiska, podlegaja
bardzo czestym zmianom w celu zaadaptowania przepiséw do warunkéw
spoteczno-gospodarczych naszego paistwa. Konstytucja, jako akt najwyz-
szej rangi regulujacy podstawy ustrojowe, posiada odmienna charakterysty-
ke unormowania. Podlega jednak takze kluczowej dla prawa stanowionego

1 Dz.U. 1997, nr 78, poz. 483; B. Rakoczy, O potrzebie zmiany Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskief w zakresie ochrony srodowiska, ,Studia Prawnicze kuL”
2009, nr 2/3, 8. 157.

2 Tamze.
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prawidtowosci, ustalajac reguty zycia spotecznego, Konstytucja powinna
jednoczesnie kompleksowo odpowiadaé na spoteczne potrzeby’.

Zatem, doceniajac obecny ksztatt Konstytucji Rp w zakresie ochrony $ro-
dowiska, w niniejszej pracy postuluje si¢ rozwinigcie konstytucyjnej tresci
normatywnej o nast¢pujace aspekty: wprowadzenie do konstytucyjnej pro-
blematyki prawa jednostki do zycia w sprzyjajacym srodowisku oraz prawa
obywatela do korzystania ze Srodowiska, wprowadzenie przepisu okreslajacego
podzial zadat w zakresie ochrony srodowiska pomigdzy wtadza centralna
a samorzadem terytorialnym oraz objecie ochrong konstytucyjng zasobow
naturalnych Rzeczypospolitej Polskiej*. Powyzsze trzy postulaty wydaja si¢
by¢ zmiang pozadana z uwagi na swiatowa tendencje podwyzszania standardu
ochrony srodowiska, szczegdlnie w krajach rozwijajacych si¢ i rozwinigtych.
W celu odpowiedniego uargumentowania ratio legis proponowanych zmian
w pierwszej kolejnosci nalezy przeanalizowaé polska tradycje konstytucyjnej
dbatosci o srodowisko naturalne. Nastepnie nalezy rozwina¢ sygnalizowana juz
ocene regulacji obecnie obowiazujacych oraz poréwna¢ we wskazanym zakresie
polska materie konstytucyjna z regulacjami wchodzacymi w sktad ustaw zasad-
niczych wybranych panistw Europy. Po nakresleniu takiego spektrum poréw-
nawczego realiéw prawnych nastapi rozwiniecie oraz uzasadnienie postulatéw
stawianych w zakresie zmiany Konstytucji RP. Jednoczesnie podkresli¢ nalezy,
ze celem niniejszego tekstu nie jest okreslenie doktadnego brzmienia postu-
lowanych przepiséw. Kwestie t¢ pozostawic nalezy ewentualnym staraniom
ustrojodawcy. Praca przede wszystkim wskazuje na zasadnos$¢ wprowadzenia
zmian w Konstytucji RP z 1997 roku oraz nakrela ich proponowany kieru-
nek. Celem postulowanych zmian w Konstytucji RP ma by¢ skuteczniejsze
realizowanie przez Polske celu stania si¢ paristwem ekologicznym — pafistwem
kierujacym si¢ w swoich dziataniach polityka ekologiczna w sposéb efektywny.

3 L. Garlicki, Polskie prawo konstytucyjne. Zarys wyktadu, Warszawa 2014, s. 42—43.
4 B.Rakoczy, dz cyt, s. 157.
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2. Ochrona $rodowiska w polskich konstytucjach

Po raz pierwszy srodowisko, a raczej jego elementy’, zostaly wspomniane
w polskim akcie prawnym o randze ustrojowej w 1921 roku (Konstytucja
Rzeczypospolitej Polskiej z dn. 17 marca 1921 1.°). Art. 99 wspomnianego
aktu prawnego stanowit, iz:

[...] Tylko ustawa moze stanowi¢, jakie dobra i w jakim zakresie, ze wzgledu
na pozytek ogétu, maja stanowié wyltacznie wlasno$é Paristwa oraz o ile prawa
obywateli i ich prawnie uznanych zwiagzkéw do swobodnego uzytkowania
ziemi, wod, mineratéw i innych skarbéw przyrody moga, ze wzgledéw pu-

blicznych, doznaé ograniczenia.

Przytoczony przepis jest bardzo charakterystyczny dla dwczesnego rozumienia
srodowiska, o czym $wiadczy przede wszystkim uzycie przez ustawodawce
konstytucyjnego pojecia. Nalezy takze zwréci¢ uwage na ratio dopuszcze-
nia mozliwosci wprowadzania ograniczeri w prawie obywatela do uzytko-
wania skarbow przyrody — zasoby przyrodnicze stanowily dla ustrojodawcy
przede wszystkim srodki do realizacji paristwowych planéw przemystowych.
Niewatpliwie bledem bytoby wykluczenie ochrony srodowiska naturalnego
ze zbioru wartosci chronionych przez Konstytucje marcows. Jednakze z uwagi
na znacznie nizsza 3 dwezesnie swiadomosé koniecznosci dbatosci o przyrode,
a takze mniejszy stopien zagrozenia srodowiska naturalnego, ta kwestia nie
byla dla prawodawcy szczegdlnie doniosta. W tym przepisie mozna jednak
upatrywaé przede wszystkim elementéw wyksztatconej dopiero pézniej in-
stytucji konstytucyjnego prawa do korzystania ze srodowiska. Dopuszczenie
mozliwosci ograniczenia korzystania oznacza wyrazenie w sposob posredni
prawa do swobodnego korzystania ze sktadnikéw przyrody. Podkresli¢ nale-
zy jednoczesnie, iz wymienienie jedynie niektérych elementéw $rodowiska
ma tutaj na celu jedynie ich podkreslenie, a nie wyliczenie enumeratywne’.

s Elementy srodowiska w rozumieniu art. 1 ust. 2 Ustawy zdn. 31 stycznia 1980 1.
o ochronie i ksztattowaniu srodowiska, Dz.U. 1980, nr 3, poz. 6.
Dz.U. 1921, nr 44, poz. 267.

7 B. Rakoczy, Ograniczenie praw i wolnosci jednostki ze wzgledu na ochrong srodo-

wiska w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, Toruni 2006, s. 76.
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Analizujac dalej burzliwe dzieje polskiego konstytucjonalizmu pod katem
unormowan odnoszacych si¢ do ochrony srodowiska, wskazaé nalezy, iz
Ustawa Konstytucyjna z dn. 23 kwietnia 193 5 r.* na mocy art. 81 zachowata
w mocy art. 99 Konstytucji marcowej, nie wprowadzajac jednoczesnie zadnych
innych przepiséw regulujacych kwestie Srodowiska naturalnego. Zatem wpro-
wadzona w 1921 roku regulacja konstytucyjna dotyczaca ochrony srodowiska
obowiazywata do chwili derogacji Konstytucji kwietniowe;.

Aspekt ochrony §rodowiska zostal pominiety w tresci ustawy konstytu-
cyjnej z dn. 19 lutego 1947 r. o ustroju i zakresie dziatania najwyzszych orga-
néw Rzeczypospolitej Polskiej’. Takze Konstytucja Polskiej Rzeczypospolitej
Ludowej zdn. 22 lipca 1952 r."> w brzmieniu pierwotnie uchwalonym nie za-
wierala uregulowar odnoszacych sie do $rodowiska lub jego ochrony. Dopiero
nowelizacja Konstytucji Polskiej Rzeczypospolitej Ludowej, dokonana ustawg
z dn. 10 lutego 1976 r.", wprowadzita do materii konstytucyjnej szerokie
unormowanie ochrony srodowiska. Nowelizacja znaczaco zmienita tre$¢ art. 8
oraz dodata art. 6oa.”> W art. 8 ust. 1 do mienia ogélnonarodowego zaliczono
wyszczegdlnione elementy $rodowiska, przede wszystkim te, ktére miaty stra-
tegiczne znaczenie z punktu widzenia gospodarki centralnie sterowanej — m.in.
ztoza mineralne oraz 7rédta energii. W ust. 2 wspomnianego przepisu posta-
nowiono, iz: ,Polska Rzeczypospolita Ludowa zapewnia ochron¢ i racjonalne
ksztaltowanie srodowiska naturalnego, stanowigcego dobro ogélnonarodowe”.
Nastepnie art. 6oa stanowil, ze: ,,obywatele Polskiej Rzeczypospolitej Ludowej
majg prawo do korzystania z wartosci srodowiska naturalnego oraz obowia-
zek jego ochrony”. W doktrynie wskazuje si¢, ze wprowadzenie do materii
konstytucyjnej kwestii dbatosci o ekosystem oraz regulacji wskazujacych na
miejsce srodowiska w funkcjonowaniu spoleczeristwa stanowi efekt Swiatowej
refleksji o koniecznosci podnoszenia standardéw w zakresie ekologicznego
funkcjonowania spotecznosci migdzynarodowe;.

W okresie poprzedzajacym wspomniang nowelizacj¢ Konstytucji PRL
z 1952 roku najwicksze znaczenie miaty obrady na Konferencji w Sztokholmie

8 DzU. 1935, nr 30, poz. 227.
9 DzU. 1947, nr 18, poz. 71.
10 Dz.U. 1952, nr 33, poz. 232.
11 Dz.U. 1976, nr 7, poz. 36.

12 W pierwotnym brzmieniu aktu prawnego: art. 12 oraz art. 71.
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w 1972 roku oraz dokumenty bedace wynikiem tych obrad. W deklaragji sztok-
holmskiej, jako pierwszy z zamieszczonych 26 zasad, wymieniono prawo do §ro-
dowiska'?. Jednym z efektéw konferencji stato sic formutowanie w przepisach

poszczegdlnych konstytucji expressis verbis prawa do sSrodowiska. Opréez Polski

podobnie brzmigce regulacje przyjely m.in. Jugostawia w 1974 roku (art. 192),
Hiszpania w 1978 roku (art. 45) oraz Portugalia w 1976 roku (art. 66). Nie

przeceniajac wartosci Wprowadzenia przytoczonych powyzej przepiséw, trzeba

stwierdzi¢, ze konstytucje krajéw zza tzw. zelaznej kurtyny zawieraty wiele tresci,
ktore mialy wytacznie deklaratoryjny charakter, nalezy jednak po krétce przed-
stawi¢, jakie wnioski mozna wyprowadzi¢ z wprowadzonych tresci normatyw-
nych. W. Radecki wskazywat, ze w Konstytucji PRL ochrone srodowiska ujeto

w trzech aspektach: poprzez okreslenie zadari paristwa, jako prawo obywatelskie

orazjako obowiazek obywatelski'*. Co wigcej, znowelizowana konstytucja wy-
razala wprost prawo do korzystania ze Srodowiska, jednak zakres podmiotowy
tego prawa zostal ograniczony jedynie do obywateli. Oczywiscie taki ksztatt
przepiséw ma swoje uzasadnienie w podejéciu ich twércéw do paristwowosci.
Podkreslenia wymaga takze, iz uzasadnienie ochrony srodowiska naturalnego
przez PRL faktem, Ze stanowi ono dobro ogélnonarodowe, takze wydaje si¢
symptomatyczne dla socjalistycznej mysli polityczno-prawnej. Szczegdlna
uwage nalezy zwrécié na tresé art. 6oa. Zawiera on bardzo trafne, dualistyczne

ujecie relacji obywatel-§rodowisko. Obywatelowi z jednej strony przystuguje

prawo do korzystania z warto$ci srodowiska, z drugiej jednak — konstytucja
naktada na niego obowiazek ochrony $rodowiska. Nalezy wskaza¢, ze takie

uksztaltowanie ustrojowe wydaje si¢ niezwykle racjonalne oraz w zadnym
stopniu nie stracito swojej aktualnosci.

3. Ochrona srodowiska w wybranych konstytucjach europejskich

W europejskiej koncepdji paristwowosci kluczowe znaczenie ma akt norma-
tywny zawierajacy podstawy ustrojowe, na podstawie ktdrych mozna dalej

13 K. Drzewicki, Koncepcja prawa do srodowiska jako prawa czlowicka, ,Patistwo
i Prawo” 1982, nr 1/2,s. 55.

14 W. Radecki, Obywatelskie prawo do srodowiska w Konstytucji PRL, Jelenia Géra
1984.5.99.
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budowaé system prawa. Od xv111 wieku, opisujac taki akt normatywny,
zaczeto uzywad terminu ,konstytucja”*s. Dla catego procesu formowania
systemu prawa niebagatelne znaczenie ma to, jakie aspekty zycia spotecznego
zostang uwzglednione w materii konstytucyjnej. Ponad wszelka watpliwos¢
z zawarcia przez ustrojodawce danych regulacji w tresci ustawy zasadniczej
mozna wnioskowad, iz s3 one dla niego szczegdlnie wazne**. Fakt umieszczenia
w konstytugji przepiséw chroniacych dane dobro jest istotny takze z uwagi
na gwarancyjny charakter przepiséw ustawy zasadniczej oraz, bedacy nieod-
tacznym elementem wspétczesnego konstytucjonalizmu, system procedur
gwarantujacych przestrzeganie konstytucji'”.

Oprécz systemu wartosci ustrojodawcy na ksztatt poszczegélnych kon-
stytucji duzy wptyw maja uwarunkowania historyczno-polityczne danego
panistwa. Stad, pomimo co do zasady jednolitego (wyrazanego m.in. polity-
ka unijna) stanowiska panstw europejskich wzgledem ochrony srodowiska,
regulacje ustrojowe poszczegdlnych krajéw znaczaco réznig si¢ migdzy soba.
We wspomnianym zréznicowaniu mozna jednak wyrézni¢ okreslone pra-
widtowosci wynikajace z podobieristw w historii ustrojéow danych panstw.
Zatem, przyjmujac podzial zaproponowany przez M. Sitek, wskaza¢ mozna:
konstytucje niezawierajace przepiséw dotyczacych ochrony srodowiska (kon-
stytucje: Belgii, Danii, Luksemburga), konstytucje, z ktérych tresci mozna
posrednio wywodzi¢ ochrong srodowiska naturalnego (konstytucje: Niemiec,
Francji, Irlandii i W}och), oraz konstytucje, w ktérych problematyka ochrony
srodowiska zostata szeroko uregulowana (konstytucje: Polski, Hiszpanii, Rosji,
Czech, Stowaciji)*.

Konstytucje wloska oraz niemiecka zostaly uchwalone odpowiednio
W 1949 i 1947 roku. Zarédwno jedna, jak i druga ustawa zasadnicza nie zawiera
przepiséw odnoszacych si¢ wprost do ochrony $rodowiska*. Nalezy jednak
wskaza¢, ze ochrona srodowiska na poziomie ustrojowym zostata w tych

15 L. Garlicki, dz. cyt., s. 31.

16 B. Rakoczy, Ograniczenie..., dz. cyt., s. 47.

17 L. Garlicki, dz. cyt., s. 44.

18 M. Sitek, Konstytucyjna ochrona srodowiska naturalnego w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskief i w Polsce, ,Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Szczeciniskiego”
2000, Nr 12, s. 6o. Cyt. za: B. Rakoczy, Ograniczente..., dz. cyt., s. 48.

19 B.Rakoczy, Ograniczenie..., dz. cyt., s. 49, 57.
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krajach zapewniona przez praktyke konstytucyjna. Doktryna oraz whoskie
sadownictwo konstytucyjne, dokonujac wyktadni przepiséw regulujacych
aspekty ze srodowiskiem powiazane, a takze rekonstruujac katalog wartosci
ustawodawcy konstytucyjnego, wywiodly z ustawy zasadniczej podstawy dla
ochrony srodowiska**. W przypadku Republiki Federalnej Niemiec zasadnicza
role w interpretacji ustawy zasadniczej, pod katem objecia srodowiska ochrong
namocy jej przepisow, takze odegraty doktryna oraz Sad Konstytucyjny*'. Jako
przyczyng braku rozwiazan legislacyjnych normujacych ochrong srodowiska
w konstytucjach wskazuje si¢ fake, iz powstaly one w okresie, ktéry nastapit
bezposrednio po 11 wojnie §wiatowej. Dla dwczesnego prawodawstwa konsty-
tucyjnego priorytetowg kwestig byto zapewnienie odpowiedniego poziomu
ochrony elementarnych praw cztowieka, ktére w pierwszej potowie xx wieku
zostaty bezprecedensowo pogwatcone. Ochrona srodowiska nie zyskata rangi
konstytucyjnej*, a przyczynily si¢ do tego takze: niedostateczny stopien za-
awansowania badani w zakresie degradacji sSrodowiska oraz brak swiadomosci
spolecznej w tym zakresie.

Ochrong $rodowisku naturalnemu, w sposéb wyrazony literalnym brzmie-
niem przepiséw, zapewniaja europejskie konstytucje, uchwalane od lat dzie-
wiecdziesiatych po czasy wspétczesne®. Za przyktad takich ustaw zasadniczych
moga stuzy¢ konstytucje: Federacji Rosyjskiej, Republiki Czeskiej, Republiki
Stowackiej oraz, co wynika¢ bedzie z dalszej czgéci pracy, Rzeczypospolitej
Polskiej. Przede wszystkim nalezy zwrdci¢ uwage na fake, iz w tresci tych
konstytugji silnie wybrzmiewa dorobek miedzynarodowej ochrony srodo-
wiska — w szczegdlnosci koncepcje zawarte w dokumentach wydanych po
konferencjach oNz w Sztokholmie oraz Rio de Janeiro. Pokrétce charak-
teryzujac wspomniane powyzej ustawy zasadnicze, trzeba zauwazy¢, ze re-
gulacje odnoszace si¢ do srodowiska i jego ochrony zawarte w Konstytugji
Republiki Stowackiej wykazuja bardzo duze podobieristwo do analogicznej tre-
$ci normatywnej zawartej w czeskiej Karcie Podstawowych Praw i Wolnosci*.

20 Tamze,s. 48—57.

21 Tamze,s. 57.

22 Tamze, s. 64.

23 Tamze,s. 68.

24 W. Radecki, Ochrona srodowiska w konstytucjach polskiej, czeskiej i stowackiej,

»Prawo i Srodowisko” 2008, nr 4, s. 49.
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Podkreslenia wymaga fakt, ze przedmiotowej problematyce poswigcono w obu
konstytucjach kompleksowe regulacje, postuzono si¢ jednoczesnie terminami
prawnymi oraz instytucjami wypracowanymi przez miedzynarodows refleksje
pos$wigcong dbatosci o ekosystem®s. Przepisy zawarte w Konstytucji Federacji
Rosyjskiej beda jeszcze przywolywane w niniejszej pracy w kontekscie pod-
noszonych postulatéw zmian w Konstytucji Rp. W tym miejscu podkreslenia
wymaga fakt, ze ochrona §rodowiska jest wartoscia niezwykle istotna dla
rosyjskiego ustawodawcy konstytucyjnego, a same regulacje odpowiadaja
wspdtczesnym zagrozeniom dla srodowiska oraz zostaly sformutowane w spo-
s6b nowoczesny**.

4. Ochrona srodowiska w Konstytucji RP z dn. 2 kwietnia 1997 r.

Bez watpienia, ze wszystkich dotychczasowych polskich konstytucji, ochrona
srodowiska zostala najszerzej uregulowana w Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej z dn. 2 kwietnia 1997 r. Z uwagi na ilo$¢ tresci normatywnej po-
swicconej $rodowisku, a takze fake, iz Konstytucja wprost méwi o ochronie
srodowiska, mozna orzec, ze w systemie prawa polskiego istnieja konstytu-
cyjne podstawy ochrony srodowiska®. Tak szerokie unormowanie materii
regulujacej ochrone $rodowiska w ustawie zasadniczej naktada na ustawo-
dawce obowiazek wprowadzenia przepiséw realizujacych zatozenia ustawy
zasadniczej w aktach prawnych o randze ustawy oraz w rozporzadzeniach.
Liczba ustaw normujacych ochrone $rodowiska w polskim systemie prawa po-
twierdza te zalezno$¢. Nalezy takze zwrdcié uwage na wyjatkowos¢ przepiséw
zawartych w ustawie zasadniczej. Stanowiac podstawe dla calego systemu
prawa, jednocze$nie wyznaczaja kierunek rozwoju spoteczno-gospodarczego
paristwa. Stald organizacje spoleczne, a zwlaszcza partie polityczne, musza
w swojej dziatalnosci realizowaé dyrektywy zawarte w Konstytucji, a przede
wszystkim niedopuszczalne sg dziatania lub cele z ustawg zasadnicza sprzecz-
ne. Stad oprécz oddziatywania czysto prawnego Konstytucja ma znaczenie

25 Tamze,s. 41-55.
26 B. Rakoczy, Ograniczenie..., dz. cyt.,s. 75.
27 Tamze,s. 78.
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w zakresie wyznaczania kierunkéw rozwoju spoteczenistwa oraz standardéw
w nim obowiazujacych.

Przyjmujac zaproponowang przez Leszka Garlickiego systematyke po-
dziatu konstytucyjnych przepiséw, w art. 5 wskazano ochrong srodowiska
jako podstawowe zadanie Rzeczypospolitej Polskiej**. Realizujac t¢ norme
prawna, organy paristwa zobowijzane sa kierowa¢ si¢ zasada zréwnowazo-
nego rozwoju - koncepcja rozwijana przede wszystkim w ramach konferencji
spoteczno$ci miedzynarodowej w Sztokholmie oraz Rio de Janeiro®. W pol-
skim systemie prawnym definicja legalna zréwnowazonego rozwoju zosta-
ta przez ustawodawce umieszczona w art. 3 pkt. so ustawy Prawo ochrony
srodowiska. Nastepnie w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, ochrong $rodowiska
wskazano jako jeden z dopuszczalnych powoddéw dla ograniczenia konsty-
tucyjnych praw i wolnosci, zgodnie z zasada proporcjonalnosci. Natomiast
art. 68 ust. 4 oraz art. 74 ust. I, 2, 4 okreslaja zadania i obowiazki wtadz pu-
blicznych*. Regulacje nowatorska wzgledem poprzednich konstytucyjnych
tre$ci normatywnych, odnoszacych sie do srodowiska, zawiera art. 74 ust. 3 —
»Kazdy ma prawo do informagji o stanie i ochronie srodowiska”. Cytowany
przepis ma niezwykle wazne znaczenie w kontekécie budowania spoteczen-
stwa obywatelskiego, a jego rozwini¢ciem s3 m.in. ustawowe uprawnienia
przyznane organizacjom pozarzadowym, ktére w celach statutowych maja
wpisang ochrong srodowiska. Konstytucyjne prawo do informacji w kon-
tekscie Srodowiska koresponduje takze z przyjetymi na konferencji w Rio de
Janeiro dwudziestoma siedmioma zasadami odnoszacymi si¢ do koncepcji
zréwnowazonego rozwoju — w szczegolnosci z zasada siédma, gloszaca, ze:
»na poziomie naukowym kazda jednostka powinna mie¢ dostep do informacgji
dotyczacej érodowiska, w ktdrej posiadaniu jest wladza publiczna™'. Ostatni
przepis odwotujacy sic wprost do ochrony srodowiska to art. 86. Naktada on
na kazdego obowigzek dbatosci o sSrodowisko, wskazujac jednoczesnie, iz ten,
kto powoduje pogorszenie sSrodowiska, ponosi za to odpowiedzialno$¢. Przepis
zawiera takze odeslanie ustawowe w zakresie zasad ponoszenia wspomnianej

28 Tamze,s. 79.

29 B. Wierzbowski, B. Rakoczy, Prawo ochrony srodowiska: zagadnienia podstawowe,
Warszawa 2015, s. 43.

30 L. Garlicki, dz. cyt.

31 Tamze, s. 44.
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odpowiedzialnosci. Utworzenie tego przepisu przez twércéw Konstytudji
oraz jego ksztatt sg niezwykle znaczace. Przede wszystkim podkresli¢ nalezy
fakt, ze w obowigzujacej ustawie zasadniczej zrezygnowano z adresowania tego
obowiazku jedynie do obywateli. Koncepcje socjalistyczng i demokratyczng
mysl polityczno-prawna dzielg bowiem fundamentalne réznice w podejsciu
do paristwowosci. Konstytucja w ujeciu demokratycznym nie jest juz jedynie
aktem majacym regulowa¢ stosunki na linii paristwo—obywatele. Za jej po-
mocg spoteczeristwo-suweren ksztattuje ustrdj paistwa, ktére decyduje sie
tworzy¢®*. Jednoczesnie, analizujac sama strukture Konstytucji z 1997 roku,
naleiy zauwazy¢, ze materia normatywna nie Wypowiada si¢ szeroko na temat
obowiazkéw natozonych na obywateli. Przepisy, ktére jednak wyznaczaja
obywatelskie powinnosci, dotycza kwestii fundamentalnych, takich jak m.in.
wiernos¢ Rzeczypospolitej czy obowiazek przestrzegania prawa obowiazu-
jacego w kraju. Stad wnioskowaé mozna o doniostym znaczeniu ochrony
srodowiska naturalnego w polskim systemie prawa oraz o $rodowisku jako
wartosci szczegdlnie przez nie chronione;.

Podsumowujac dwudziestoletni okres obowiazywania Konstytucji RP
z 1997 roku, nalezy w sposéb pozytywny ocenic to, jak szeroko i wieloptasz-
czyznowo ustawodawca konstytucyjny uregulowat dbatos¢ o §rodowisko na-
turalne. Konstytucyjne gwarancje ustrojowe we wskazanym zakresie zapewnity
wystarczajacy poziom ochrony wobec wyzwania, jakim bylo dostosowanie
polskiego prawodawstwa do wymogdéw koniecznych do przystapienia do Unii
Europejskiej’*. Przytoczone przepisy staly si¢ takze podstawg dla rozwoju oraz
przeksztatcania prawa ochrony §rodowiska na poziomie regulacji ustawowych,
a takze aktéw prawnych nizszej rangi. Ponadto owocem obowiazujacego
prawa ustrojowego stalo sie wyksztalcenie efektywnego systemu instytucji
zajmujacych sic ochrong srodowiska. Zatem wszelkie postulaty de lege ferenda
dotyczy¢ beda przede wszystkim wzbogacania obowiazujacych juz regulacji
oraz rozszerzania ochrony, ktdérg zapewniajg — w szczegdlnosci w zakresie
praw i wolnosci jednostki.

32 W. Radecki, Konstytucyjmy obowigzek dbatosci o stan srodowiska i odpowiedzialnos¢
za jego pogorszenie, ,Ochrona Srodowiska Prawo i Polityka” 2000, nr 1, s. 4.

33 B. Rakoczy, O potrzebie..., dz. cyt.,s. 158
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s. Postulaty de lege ferenda dotyczace konstytucyjnej ochrony
$rodowiska

Ponad wszelka watpliwos¢ w Konstytucji RP z 1997 roku kluczowe znaczenie
dla dbatosci o otaczajacy nas Swiat naturalny ma, wskazana w art. s, deklaracja
zapewnienia srodowisku ochrony, zgodnie z zasadg zréwnowazonego rozwoju.
W ustawie zasadniczej szeroko uregulowane zostaty takze obowiazki wiadz pu-
blicznych - regulacje konstytucyjne w tym zakresie nalezy oceni¢ pozytywnie
i wyrazi¢ przekonanie, iz daja one gwarancje odpowiedniego poziomu ochro-
ny omawianej wartosci konstytucyjnej"'. Zatem aspektem, wobec kt(’)rego
niniejsza praca postuluje rozszerzenie regulacji zawartych w polskiej ustawie
zasadniczej, jest obszar praw i wolnosci jednostki w kontekscie korzystania
ze Srodowiska.

W éwietle przepiséw obecnie obowiazujacej Konstytucji R niemozliwym
jest wyinterpretowanie prawa (kazdej) jednostki do zycia w sprzyjajacym
srodowisku albo chociaz prawa jednostki do srodowiska. Podkresli¢ nalezy,
ze — jakkolwiek owego uprawnienia brak w regulacjach konstytucyjnych —
w sposéb niedostateczny zostalo ono unormowane takze na poziomie usta-
wowym — art. 4 ustawy Prawo ochrony srodowiska (dalej: P0$)*. Zatem
kluczowy postulat zmian obejmuje konstytucyjne zagwarantowanie jednostce
prawa do zycia w sprzyjajacym srodowisku naturalnym.

Okreslenie ,,sprzyjajace sSrodowisko naturalne” nalezy rozumie jako oto-
czenie przyrodnicze umozliwiajace zdrowe funkcjonowanie spoteczne. Tak
skonstruowane prawo jednostki wiaze si¢ z obowiazkiem paristwa, ktére ma
zapewnic okreslony standard $rodowiska naturalnego. Zatem prawo to stano-
wi¢ bedzie czynnik mobilizujacy paistwo do aktywniejszego podejmowania
czynno$ci majacych na celu ochrong srodowiska (w rozumieniu art. 3 pkt. 13
ro$). Jednoczesnie niezwykle istotng reperkusja wprowadzenia przepiséw
o takiej tresci bedzie powstanie po stronie jednostki prawa podmiotowego, a co
za tym idzie — umozliwienia skutecznego dochodzenia roszczen, w przypadku
gdyby przedmiotowe prawo nie bylo przez panistwo realizowane. Jakkolwiek
opisana wyzej zmiana w konstytucji bedzie si¢ wiaza¢ dla paristwa z dodat-
kowymi obcigzeniami w postaci podnoszenia standardu dbatosci o przyrode

34 Tamze,s. 159.

35 Tamze,s. 161.
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oraz koniecznosci zaspokajania hipotetycznych roszczen, podkreslenia wymaga
takt, ze taka zmiana wydaje si¢ pozadana z uwagi na wyjatkowos¢ dobra chro-
nionego, jakim jest Srodowisko. Nalezy takze zwrdci¢ uwage na, niezwykle
silng w obecnym stanie prawnym, aksjologiczna warto$¢ konstytucyjna, jaka
jest zasada spoleczenistwa obywatelskiego®. Stad, przy zgtaszaniu postulatu
zagwarantowania jednostce prawa do zycia w sprzyjajacym $rodowisku, jed-
nocze$nie nalezy z caty mocg wskazad na konieczno$¢ sprzezenia tego prawa
z obowiazkiem dbania o §Srodowisko, ciazacym na kazdej jednostce. Pomimo
ze de lege lata Konstytucja RP zawiera art. 86, w ktorym uregulowany zostal
wspomniany obowiazek, w przypadku zmian w tekscie ustawy zasadniczej
pod rozwage nalezatoby wzia¢ mozliwos¢ rozwigzania redakcyjnego — ujecia
prawa do $rodowiska i obowiazku dbatosci o nie w postaci nastgpujacych
po sobie przepiséw. Takie rozwigzanie wydaje si¢ zasadne i znajduje oparcie
w dotychczasowym dorobku interpretacyjnym, a ponadto podobne rozwia-
zanie przyjeto w art. 6oa Konstytucji PRL dodanym nowelizacja z 1976 roku.

Z propozycja dokonania opisanej powyzej zmiany w ustawie zasadniczej
wigza sie sprzeczne opinie w doktrynie. Zdecydowanym or¢downikiem wpro-
wadzenia do Konstytucji rzeczonego prawa jest Bartosz Rakoczy?, ktére-
go refleksje stanowily inspiracje dla rozwazan zawartych w niniejszej pracy.
Odmienne stanowisko zajat Lech Garlicki. Wskazat on, Ze wymieniona gwa-
rancja nie znalazta si¢ w tekscie normatywnym Konstytucji, gdyz ustawodawca
konstytucyjny chciat uniknaé ,klauzul o nierealnym charakterze oraz o konse-
kwencjach trudnych do przewidzenia™*. Z kolei Wojciech Radecki przedstawia
stanowisko, zgodnie z ktérym prawa podmiotowe powinny by¢ uregulowane
na poziomie ustawowym. Wskazuje on, Ze W sytuacji zagwarantowania pra-
wa do korzystania ze Srodowiska w ustawie wprowadzenie konstytucyjnych
przepiséw gwarancyjnych wydaje sie zbedne?.

Nie sposéb zgodzié si¢ z przedstawionymi wyzej opiniami. Zasadnos¢
wprowadzenia do Konstytucji przepiséw zapewniajacych jednostce prawo do

36 L. Garlicki, dz. cyt., s. 66-69.

37 B.Rakoczy, O potrzebie..., dz. cyt., s. 157-168.

38 L. Garlicki, Komentarz do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskief, red. L. Garlicki,
t. 3, Warszawa 2003, s. 2.

39 W. Radecki, Prawo do srodowiska w swietle nowej konstytucji, ,Aura. Ochrona

Srodowiska” 1998, nr 2, 5. 36.
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zycia w sprzyjajacym srodowisku potwierdza kilka aspektéw: sama natura prze-
piséw konstytucyjnych oraz doswiadczenie polskich realiéw prawodawczych.
Przede wszystkim nalezy zwréci¢ uwage na gwarancyjny wymiar Konstytucji.
Aspekty zycia spolecznego podniesione do rangi konstytucyjnej korzystaja
z ochrony przede wszystkim w ramach systemu prawa. Nie nalezy jednak
zapomina¢, ze wiedza o nich jest przekazywana takze w ramach powszechne-
go systemu edukagji, co niezwykle pozytywnie wptyneloby na prewencyjny
aspekt ochrony srodowiska.

Istotna dla rozpatrywanego problemu jest takze obecna w polskim prawie
tendencja do rozdrabniania prawa podmiotowego do korzystania z srodowiska
na korzystanie z jego poszczegdlnych elementéw — prawo do korzystania z la-
s6w, z wody, zasobéw przyrody itd. Umieszczenie w poszczegélnych aktach
prawnych o randze ustawy prawa do korzystania z poszczegdlnych zasobéw
naturalnych wplywa negatywnie na mozliwos¢ dochodzenia swych praw przez
jednostke — niejednokrotnie korzystanie ze Srodowiska dotyczy jednoczesnie
kilku jego elementéw, zatem dochodzi¢ swych praw trzeba na podstawie prze-
piséw kilku aktéw prawnych*. Dlatego nalezy spojrzed krytycznie na prawny
podzial relacji taczacej czlowicka ze srodowiskiem pojmowanym jako cato$é.

Podnoszona kwestia staje si¢ aktualna tym bardziej, ze poglad zaktadajacy
dzielenie prawa podmiotowego do korzystania ze sSrodowiska wydaje sie¢ zyski-
wa¢ na popularnosci. W dniu 13 marca 2014 roku grupa postéw na Sejm rp
whniosta projekt zmiany Konstytucji Rp*'. Projekt poselski zaktadat dodanie do
Konstytucji RP nast¢pujacych przepiséw: art. 74a. 1. Lasy stanowigce wlasnosé
Skarbu Paristwa s dobrem wspdlnym i podlegaja szczegélnej ochronie; 2. Lasy
stanowiace wlasno$¢ Skarbu Paristwa nie podlegaja przeksztatceniom wiasno-
Sciowym, z wyjatkiem przypadkéw okreslonych w ustawie; 3. Lasy stanowiace
whasnosé Skarbu Paristwa sa udostepniane dla ludnosci na réwnych zasadach.
Zasady udostepniania i gospodarowania lasami okresla ustawa.

Whioskodawcy uzasadniali potrzebe objecia konstytucyjng ochrona laséw
stanowiacych wlasno$¢ skarbu Paristwa koniecznoscia zapobiezenia zmia-
nom w ich strukturze wlasno$ciowej. Projekt zostat odrzucony 18 grudnia
2014 roku z powodu braku jedynie pieciu gloséw do uzyskania wymaganej

40 B. Rakoczy, O potrzebie..., dz. cyt., s. 162.
41 Druk nr 2374, Sejm v11 kadencji.
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wickszoéci (% gloséw)*. Nie jest przedmiotem niniejszej pracy ocenianie
proponowanych zmian pod wzgledem ich faktycznego wplywu na ochrone
laséw paristwowych. Nalezy jednak zauwazy¢, ze kwestia byta wyjatkowo
kontrowersyjna, szczegdlnie z uwagi na przepis wskazujacy, ze wyjatki od
zakazu przeksztatceri whasnosciowych okreslaé bedzie ustawa. W powyzej
wskazanym przepisie przeciwnicy nowelizacji Konstytucji upatrywali ryzyko
naduzy¢. Niezaleznie od przewidywan, jakie skutki miatoby uchwalenie prze-
piséw nowelizacji, nalezy podkresli¢, ze sama koncepcja prawna wprowa-
dzanych zmian zostata oceniona jednoznacznie negatywnie. Andrzej Szmyt
wskazuje przede wszystkim, ze uchwalenie proponowanych przepiséw by-
toby jedynie ,,skonkretyzowanym powtérzeniem” przepiséw juz obowia-
zujacych®. Watpliwos¢ budzi takze specjalne wyszczegdlnienie elementu
srodowiska, jakim s lasy, w sytuacji gdy de lege lata zaden inny element nie
zostal w tozsamy sposéb wyrdzniony. Podnoszony w niniejszej pracy postulat,
w przeciwieristwie do przytoczonej inicjatywy poselskiej, zaktada wprowa-
dzenie do Konstytucji kompleksowego ujecia relacji cztowiek—$rodowisko
i regulacji traktujacej srodowisko catosciowo.

Jezeli chodzi o postulaty zmiany Konstytucji Rp, Rakoczy podnosi takze
kwestie konstytucyjnego podziatu zadari pomiedzy organami paristwa a orga-
nami samorzadu terytorialnego**. Rozwazajac niniejsza problematyke, nalezy
mie¢ przede wszystkim na uwadze to, ze Rzeczpospolita Polska jest paristwem
unitarnym. Regulacje konstytucyjne dotyczace podziatu kompetencji pomig-
dzy administracja rzadowa a samorzadows sa spotykane przede wszystkim
w ustawach zasadniczych panistw o strukturze federacyjnej. Rozwiazania ustro-
jowe szczegétowo dzielace kompetencje pomiedzy wskazane wyzej organy
znalezé mozna m.in. w konstytucjach rosyjskiej oraz niemieckiej*.

Postulowany podziat kompetencji znajduje swoje uzasadnienie w uwarun-
kowaniach zwiazanych z poszczegdlnymi czynno$ciami dokonywanymi w celu

42 Glosowanie nr 167 na 83. posiedzeniu Sejmu w dn. 18.12.2014 1., [online] http://
www.sejm.gov.pl/Sejmy7.nsf/agent.xsp?symbol=glosowania&NrKadencji=7&N-
rPosiedzenia=83&NrGlosowania=167 [dostep: 14.04.2017].

43 A. Szmyt, Projekt ustawy o zmianie Konstytucji RP w zakresie ochrony lasow pan-
stwowych, ,Przeglad Sejmowy” 2001, nr 3, s. 13.

44 B.Rakoczy, O potrzebie..., dz. cyt., s. 165.

45 Tamze ,s. 164.
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ochrony $rodowiska. Dziatania lokalne, aby faktycznie byly efektywne, musza
zostaé podjete przez wlasciwg jednostke samorzadu terytorialnego. Jednak,
w mysl zasady planowosci w prawie ochrony $rodowiska, wiele przedsiewzig¢
podejmowanych jest na szczeblu ogélnopolskim, a wykonanie planu wiaze si¢
z naktadem $rodkéw finansowych oraz czasem przekraczajacym mozliwosci
jednostek samorzadu terytorialnego. Takie zadania moga zostaé zrealizowa-
ne wylacznie przez posiadajaca odpowiednie zasoby administracje rzadows.
Zatem wskazaé nalezy, ze na gruncie polskiego prawodawstwa konstytucyjne
uregulowanie wspomnianego podziatu kompetencji wydaje si¢ zasadne, jed-
nak dopiero przy odpowiednim uwzglednieniu aktualnego stanu prawnego.
Podczas rozpatrywania obecnego ksztattu Konstytucji Rp ilo$¢ miejsca po-
$wieconego samorzadowi terytorialnemu sktania ku refleksji, ze — aby podziat,
o ktérym mowa, byt racjonalny — nie mégiby odnosié si¢ jedynie do aspektu
ochrony srodowiska. Ow podzial kompetencji musiatby w sposéb szczegétowy
odnosi¢ si¢ do catoéci paristwowych stosunkéw spoteczno-gospodarczych.

Ostatnig z rozwazanych propozycji zmiany Konstytucji RP stanowi ob-
jecie ochrona zasobéw naturalnych kraju. Argumentéw przemawiajacych
za koniecznoscia przyjecia takiego rozwigzania konstytucyjnego jest kilka.
Przede wszystkim jednak nalezy uscisli¢, co kryje sie pod pojeciem ,,zasobéw
naturalnych”. W polskim prawie nie istnieje definicja legalna tego pojecia*®,
zatem nalezy je zrekonstruowad na potrzeby niniejszych rozwazan.

Stownik PWN ,zasoby naturalne” okresla jako: ,,twory organiczne (rosliny,
zwierzeta, ekosystemy) i nieorganiczne (atmosfera, wody, mineraty), wykorzy-
stywane przez cztowieka w procesie produkgji i konsumpcji™#. Zatem, przy
odniesieniu si¢ do zasobéw naturalnych jako do przyrodniczego bogactwa,
uzasadniona wydaje si¢ konkluzja, iz w przypadku ich braku wszelkie zycie
spoteczno-gospodarcze nie jest mozliwe. Najdobitniej owa zalezno$¢ od natury
widoczna jest w tych gateziach przemystu, ktére wymagaja duzej ilodci energi,
amuszg pobierad ja ze srodowiska. Ponadto nalezy podkresli¢, ze niektére za-
soby — jak chociazby kopaliny — stanowia dobro o znaczeniu strategicznym dla

46 A. Haladyj, J. Trzewik, Pojecie strategicznych zasobdw naturalnych — nwagi kry-
tyczne, ,Przeglad Prawa Ochrony Srodowiska” 2014, nir 1, 5. 29.

47 Zasoby naturalne, [w:] Encyklopedia pwn, [online] http://encyklopedia.pwn.pl/
haslo/zasoby-naturalne;4000548.html [dostep: 15.04.2017].
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paristwa*. Dlatego objecie ich konstytucyjna ochrona stanowi¢ bedzie pewne
zabezpieczenie przed nieracjonalnym nimi gospodarowaniem, wynikajacym
z partykularnych intereséw os6b sprawujacych w danym momencie wadzg.
Jako przyktad takich dziatar poda¢ mozna chociazby gospodarke rabunkows
w zakresie z16z kopalin prowadzong w celu pokrycia deficytu budzetowego.

Jako przyktad konstytucyjnej ochrony zasobéw naturalnych mozna przyto-
czy¢ art. 9 Konstytucji Federacji Rosyjskiej: ,, 1. Ziemia i inne zasoby naturalne
wykorzystywane sg i chronione w Federacji Rosyjskiej jako podstawa zycia
i dziatalnosci narodéw zamieszkujacych dany obszar”. Co charakterystyczne
dla tej konstytugji, ,ziemia” zostata wyrdzniona jako osobna kategoria zasobéw
naturalnych. Przytoczona powyzej regulacja oraz catoksztatt rosyjskiej ustawy
zasadniczej daja podstawy do stwierdzenia, ze dla rosyjskiego ustawodawcy
konstytucyjnego ziemia stanowi warto$¢ szczegdlnie chroniong z uwagi na
uwarunkowania historyczno-gospodarcze kraju®. Podkresli¢ nalezy, ze jezeli
polski ustrojodawca zdecydowatby sie na wprowadzenie do ustawy zasadniczej
tresci obejmujacych szczegdlng ochrong zasoby naturalne kraju, musiatby
takze, chocby w zarysie, uregulowad kwestie ich dystrybucji oraz przeksztalcend
wlasnosci.

Pozostawiaj%c ostateczny ksztalt przepisdw rozstrzygnieciom, wskazad
nalezy, ze kolejna kwestia do unormowania z cata pewnoscia bytaby zasadnos¢
wyrdznienia z calosci zasobédw naturalnych tych o znaczeniu strategicznym
dla gospodarki lub bezpieczenistwa kraju. Jezeli twércy nowelizacji konstytucji
zdecydowaliby sie na taki podzial, z pewnoscia wystapitaby koniecznos¢
jednoczesnego zamieszczenia przepisu zawierajacego, wymienione enume-
ratywnie, dozwolone sytuacje obrotu zasobami o charakterze strategicznym.

6. Podsumowanie
Majac powyzsze na wzgledzie, nalezy stwierdzi, ze po pierwsze, aby prowadzi¢

efektywna polityke ekologiczna, paristwo przede wszystkim powinno koncen-
trowa¢ si¢ na dziataniach przemyslanych oraz dtugofalowych.

48 B. Rakoczy, O potrzebie..., dz. cyt., s. 167.
49 Tamze,s. 169.
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Po drugie obecne niezwykle czgste zmiany przepiséw na poziomie ustawo-
wym nie sprzyjaja skutecznej ochronie srodowiska, a wrecz uniemozliwiaja
prowadzenie spdjnej polityki w tym zakresie. Stad proponowane zmiany
w Konstytucji RP z 1997 roku, polegajace na wprowadzeniu do jej przepiséw
prawa jednostki do zycia w sprzyjajacym srodowisku, prawa do korzystania ze
srodowiska, sprz¢zonego z obowiazkiem dbatosci o nie, a takze wprowadzenie
regulacji okreslajacej podziat zadan w zakresie ochrony srodowiska pomiedzy
wtadza centralng a samorzadem terytorialnym.

Po trzecie postuluje si¢ réwniez objecie ochrong konstytucyjna zasobéw
naturalnych Rzeczypospolitej Polskiej. Celem wskazanych powyzej propozycji
jest usztywnienie prawodawstwa w zakresie fundamentalnych dla ochrony
srodowiska kwestii.

Po czwarte spodziewanym skutkiem zmian, przy jednoczesnym podje-
ciu dziatani edukacyjnych, bedzie takze zapewnienie wigkszej wrazliwosci
spolecznej na problematyke ochrony $rodowiska oraz zwiazanych z nia
wyzwan stojacych przed polskim spoteczeristwem.






Zapewnienie zdrowia publicznego
w drodze regulacji czystego powietrza

Anna Wiktorow

Uniwersytet Warszawski
1. Wprowadzenie

W zwigzku z alarmami smogowymi w wiekszych miastach w Polsce juz kolejng
zimg temat czystosci powietrza byl powszechnie obecny w mediach. Chociaz
pojawienie si¢ tego problemu w opinii publicznej jest pozytywnym zjawi-
skiem, to nie mozemy o nim zapominaé w okresach, gdy nie ma bezposred-
niego zagrozenia. Swiadczg o tym przede wszystkim statystyki: 26% zgondw
oraz 2.5% wszystkich choréb dzieci ponizej piatego roku zycia mozna bytoby
zapobiec, polepszajac stan srodowiska (m.in. przez zmniejszenie zanieczysz-
czenia powietrza, poprawe stanu wody, urzadzeni sanitarnych, czy higieny)*.
Najwickszy odsetek choréb bedacych przyczyng $mierci dzieci stanowig in-
fekcje oddechowe (16,5% $mierci dzieci w 2012 roku i 15,5% w 2015 roku)®.
92% ogdlnoswiatowej populacji, a wicc réwniez miliardy dzieci, Zyje na tere-
nach, gdzie zanieczyszczenie powietrza przekracza limity okreslone przez wHo.
Przybywa dowodéw, wskazujacych, ze zanieczyszczenie powietrza wplywa
na rozw6j poznawczy dzieci i moze wpltynaé na rozwéj choréb przewlektych
w ich dorostym zyciu’.

Takie liczby robig wrazenie, nie dziwi wigc, ze na réznych szczeblach uznano
za konieczne podjecie krokéw w celu zadbania o zdrowie populacji. Patrzac na
powyzsze statystyki, zrozumiate jest, ze jednym ze Srodkéw do osiagniccia tego
celu jest likwidacja przyczyny, tj. szerokie uregulowanie czystego powietrza.

1 Don’t pollute my future! The impact of the environment on children’s bealth.
Geneva: World Health Organization, 2017, s. 1.

2 Tamze,s. 2.

3 Tamze, s. 3; wiccej statystyk mozna réwniez znalez¢ na stronie http://www.who.
int/sustainable-development/news-events/breath-life/en/ [dostep: 25.04.2017]

poswieconej kampanii BreatheLife stworzonej w celu polepszenia jakosci powietrza.
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Odpowiednie decyzje podjeto na poziomie 0Nz, Unii Europejskiej, jak i na
poziomach narodowych.

W tym miejscu konieczne wydaje si¢ ustalenie, czy wskazane dzialania moz-
na analizowa¢ w kontekscie zdrowia publicznego. Chociaz termin ,zdrowie
publiczne” wydaje si¢ pojeciem zrozumialym, jego prawne znaczenie nie jest
takie oczywiste. Przyktadowo, zgodnie z ustawg o zdrowiu publicznym, przez

»zdrowie publiczne” rozumie si¢ wszelakie zadania z zakresu zdrowia publicz-
nego, m.in. ,monitorowanie i ocene stanu zdrowia spoteczeristwa, zagrozeni
zdrowia oraz jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem spoteczeristwa; dzialania
w celu rozpoznawania, eliminowania lub ograniczania zagrozen i szkéd
dla zdrowia fizycznego i psychicznego w srodowisku zamieszkania, nauki,
pracy i rekreacji; inicjowanie i prowadzenie badari naukowych oraz wspétpracy
miedzynarodowej w zakresie zdrowia publicznego™. Miedzynarodowa, naj-
czgsciej powotywana definicja, to ta okreslajaca zdrowie publiczne jako ,,sztuke
i nauke zapobiegajace chorobom, wydtuzajace zycie i promujace zdrowie przez
zorganizowane wysitki spoleczeristwa”s. Wszelkie czynnosci podejmowane
w celu ochrony srodowiska spetniaja warunki powyzszych definicji, zatem
zapewnianie czystego powietrza, ktére najsilniej wplywa na zdrowie czlo-
wieka, stanowi cze$¢ nauki zdrowia publicznego. Celem niniejszej pracy jest
oméwienie rozwigzari prawnych obowigzujacych w Polsce, ktére maja stuzy¢
zapewnieniu zdrowia publicznego poprzez uregulowanie czystego powietrza.

2. Ochrona §rodowiska

Nie sposéb oméwi¢ unormowan prawnych dotyczacych powietrza, nie odno-
szac sic do zagadnieni ochrony srodowiska czy prawa srodowiska. Srodowisko

4 Art. 1 ust. 2 oraz art. 2 pkt 1, 5 i 7 ustawy z dn. 11 wrze$nia 2015 r. 0 zdrowiu
publicznym, Dz.U. z 2015 1., poz. 1916 z pozn. zm.; wyréznienie wlasne.

s Definicja wHo (z 1952 roku), zmodyfikowana przez raport sir Donalda Achesona
w 1988 . (Public health in England, Report of the Committee of Inquiry into the
future development of the public bealth function, hmso, Londyn), o jej aktualnosci
$wiadczy powolywanie si¢ jej na stronie internetowej WHo, [online] http://www.
euro.who.int/en/health-topics/Health-systems/public-health-services/public-he-

alth-services [dostep: 24.04.2017]; thumaczenie wiasne.
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jest jedna z najszerzej chronionych prawnie wartosci. Gwarancja dbatosci

o Srodowisko znajduje si¢ w Traktacie o Unii Europejskiej oraz Traktacie

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej*, a w Polsce ma podstawy w Konstytucji -
przez prawo do zycia, prawo do ochrony zdrowia oraz ochrong $rodowiska

jako dobra wspdlnego’. Nie sformutowano jednak jednolitej definicji i zakres

ochrony $rodowiska wyznacza wiele regulacji. Natomiast zdrowie ludzkie

zazwyczaj zawiera sic w regulacjach §rodowiskowych?®, cho¢ zdarzaja si¢ prze-
pisy unijne, w ktérych zdrowie ludzi jest dobrem chronionym niezaleznie od

$rodowiska’.

Regulujac $rodowisko, trzeba pamictaé, ze natura nie funkcjonuje zgodnie
znarzuconymi przez cztowieka granicami terytorialnymi'®. Chociaz paristwa
maja zwierzchnia wtadze nad swoim terytorium i nie moga decydowac o innym
suwerennym panstwie, zdecydowana wickszo$¢ probleméw srodowiskowych
oddziatuje zewnetrznie, w przypadku powietrza — po prostu przez przeno-
szenie zanieczyszczen m.in. przez wiatr. Majac powyzsze na uwadze, wszelkie
regulacje narodowe czy lokalne bez wspétpracy miedzynarodowej moga nie
zmieni¢ sytuacji na danym terytorium. Dlatego wiele dziatari podejmuje si¢ na
poziomie ponadnarodowym. Przyktadowo, Konwencja z Aarhus byta niewat-
pliwie jednym z wazniejszych krokéw w powiazaniu ochrony §rodowiska ze

6 Zob. Traktat o Unii Europejskiej, motyw 9, art. 3 ust. 3 oraz art. 21 ust. 2 lit. d
i f; Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, art. 11, art. 114 ust. 3.

7 B.Iwaniska, Koncepcja ,,skargi zbiorowe;” w prawie ochrony srodowiska, 2013, LEX;
Ta fundamentalna zasada znajduje rozwinigcie nie tylko w konstytucyjnie gwaran-
towanym prawie do zycia (art. 38 Konstytucji RP) i prawie do ochrony zdrowia
(art. 68 ust. 1 Konstytucji RP), ale takze w konstytucyjnie okreslonych gwaran-
cjach ochrony srodowiska jako dobra wspdlnego (art. s, art. 68 ust. 4, art. 74, 86
Konstytugji rRP).

8 Przyktadowo w Dyrektywie 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn.
28 stycznia 2003 1. w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczacych
srodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313/EWG — informacja o $rodowisku
sg rowniez informacje dotyczace stanu ludzkiego zdrowia.

9 Barbara Iwariska, dz. cyt.

1o M. Kenig-Witkowska, Miedzynarodowe prawo srodowiska. Wybrane zagadnienia

syxtemowe, 2011, LEX.
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zdrowiem publicznym, skoro uwaza sie, ze jej gtéwnym celem byto stworzenie
prawa do zycia w Srodowisku odpowiednim dla zdrowia i pomyslnosci'.

Niezwykle istotne w prawie ochrony §rodowiska jest réwniez to, ze nie moz-
na go tworzy¢ bez wspStpracy ze specjalistami w dziedzinach przyrodniczych.
Normy muszg opierac si¢ na badaniach naukowych. Podczas ksztaltowania
prawa ochrony srodowiska trzeba si¢ réwniez kierowac zasadg ostroznosci, nie
zapominajac o szeregu zaleznosci wystepujacych w srodowisku. Niestosowanie
si¢ do tej zasady moze spowodowac ostabienie stanu srodowiska — przyktado-
wo, aby chronié ziemi¢ i wody przed zanieczyszczeniem, ktdrego przyczyna jest
sktadowanie odpadéw, rozpoczeto ich spalanie, ktdre to z kolei zanieczyszcza
powietrze'*,

Z perspektywy zdrowia publicznego trzeba wspomnie¢ o zasadzie an-
tropocentryzmu'? i zasadzie zréwnowazonego rozwoju w prawie ochrony
srodowiska. Obie te zasady scisle wigza ochrong srodowiska ze zdrowiem czto-
wieka — zgodnie z zasadg antropocentryzmu to czlowiek jest najwazniejszym
podmiotem podlegajacym ochronie, adresatem praw i obowiazkéw w ochro-
nie Srodowiska. Zréwnowazony rozwdj réwniez stawia ludzi w centrum, ale
podkresla prawo do zdrowego zycia w harmonii z przyroda*+.

Dla catej ochrony $rodowiska niezwykle wazne jest tez to, ze wigkszos¢
decyzji jest podejmowana przez organy administracji. Z jednej strony przy
ochronie $rodowiska ciezko jest okresli¢ arbitralne zasady, ze wzgledu na
juz wspomniane wzajemne silne oddzialywanie na siebie nawzajem przez
poszczegdlne czesci Srodowiska. W tym aspekcie stuszne jest, ze te decyzje sa
uznaniowe. Z drugiej strony wszelkie zagadnienia srodowiskowe wymagaja
czgsto technicznej wiedzy. Zdaniem Krzysztofa Gruszeckiego, swoboda or-
ganu jest ograniczona tak naprawde wtasnie zdrowiem ludzi: ,,trudno bedzie

11 B.Iwanska, dz. cyt; Konwencja o dostepie do informacji, udziale spoleczeristwa
w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do sprawiedliwosci w sprawach dotycza-
cych srodowiska, Dz. Ust. Nr 78, Poz. 706 (,,Konwencja z Aarhus”), motywy 4-8.

12 M. Kenig-Witkowska, dz. cyt.

13 Tamze.

14 Zasada1i3 Deklaracjiz Rio de Janeiro w sprawie srodowiska i rozwoju, Dokumenty
koricowe konferencji Narodéw Zjednoczonych Srodowisko i rozwéj”: Szezyt

Ziemi: Rio de Janeiro, 3-14.06.1992 1.
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wykazad, ze w sytuacji wystapienia zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzi nie
zachodzi konieczno$¢ natozenia na podmiot (...) dodatkowych zabezpieczen™s.

3. Regulacje bezposrednio dotyczace czystego powietrza

Na poziomie Unii Europejskiej powstato wiele regulacji majacych na celu
zmniejszenie poziomu zanieczyszczenia powietrza. Za podstawowsg regulacje
w tym zakresie mozna uzna¢ Dyrektywe w sprawie jakosci powietrza i czystsze-
go powietrza dla Europy*®. Juz pierwsze motywy wskazuja na zwiazek pomie-
dzy jakoscia powietrza a zdrowiem ludzkim, a art. 1 pkt. 1 wyraznie okresla, ze
celem dyrektywy jest unikniecie, zapobiezenie lub ograniczenie szkodliwemu
oddzialywaniu na zdrowie ludzi. Dyrektywa stworzyla podstawy do oceny
jakosci powietrza w odniesieniu do konkretnych czasteczek, wskazujac réwniez
alarmowe i krytyczne poziomy wskazanych zwiazkow i naktadajac na paristwa
cztonkowskie obowiazek planowania dziatari krétko- i dtugoterminowych,
nakierowanych na ochrong powietrza oraz okreslita minimalny zakres informo-
wania o jego stanie. Dzicki temu paristwa cztonkowskie zostaty zobowigzane
do brania pod uwagg jakosci powietrza podczas planowania swoich dziatan
i polityki gospodarczej. Co wiccej, stworzenie podstaw informowania o stanie
powietrza, pozwala na kontrole tych dziatari przez spoteczenistwo.

Zanim jednak uchwalono Dyrektywe o jakosci powietrza, obowiazywa-
ty w Unii inne §rodki zapewniania czystego powietrza. Jednym z nich jest
Dyrektywa w sprawie krajowych pozioméw emisji dla niektdrych rodzajéw
zanieczyszczenia powietrza'’, w kt(')rej art. 1 réwniez wskazano, ze j€j celem
jest poprawa ochrony zdrowia przed zagrozeniem zwigzanym m.in. z ozonem
w atmosferze oraz innymi typami zanieczyszczenia powietrza przez ustano-

wienie krajowych pozioméw emisji zgodnie z ta dyrektywa. W dyrektywie

15 K. Gruszecki, Prawo ochrony srodowiska. Komentarz. Wyd. 1v, 2016, LEX.

16 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/50/WE z dn. 21 maja 2008 .
w sprawie jakosci powietrza i czystszego powietrza dla Europy, Dz.Urz.UE 2008
L 152/1 (,Dyrektywa o jakosci powietrza”).

17 Dyrektywa 2001/81/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn. 23 pazdziernika
2001 1. w sprawie krajowych pozioméw emisji dla niektérych rodzajéw zanieczysz-

czenia powietrza, Dz.Urz.UE 2001 L 309/22.
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okreslono docelowe poziomy emisji i nalozono obowiazek przygotowania
programéw redukcji emisji na paristwa cztonkowskie.

W ostatnim czasie w Unii stwierdzono, ze z poziomu paristw cztonkowskich
nie jest mozliwa efektywna poprawa jakosci srodowiska i zdrowia ludzkiego,
natomiast moze by¢ wystarczajaco osiagnieta z poziomu unijnego, uznajac za
wlasciwe podjecie dziatari na podstawie zasady pomocniczosci zart. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej'®. Tak uchwalono Dyrektywe w sprawie ograniczenia
emisji ze $rednich obiektéw energetycznych spalania, ktéra zgodnie z art. 1
stuzy ograniczeniu emisji dwutlenku siarki, tlenkéw azotu i pytu do powietrza
ze $rednich obiektéw spalania.

Z perspektywy unijnej, ciekawym rozwiazaniem jest system handlu przy-
dzialami emisji gazow cieplarnianych*. Jego celem jest ,wspieranie zmniejsze-
nia emisji gazéw cieplarnianych w efektywny pod wzgledem kosztéw oraz sku-
teczny gospodarczo sposéb”. Na podstawie tego systemu poczatkowo kazdy
kraj mial przydzielone ogélne limity emisji gazéw cieplarnianych, do granicy
ktérych mégt rozdzielad uprawnienia do emisji pomiedzy firmy, ktére mogty
nimi handlowad. Limity regularnie byly zmniejszane, a teraz do 2020 roku
zamiast limitéw krajowych stosuje si¢ jeden jednolity dla catej UE. Wysokie
ceny emisji dwutlenku wegla zachecaja do inwestycji w czyste technologie.
Obecnie trwajg prace nad aktem zmieniajacym te dyrekeywe.

18 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (ue) 2015/2193 z dn. 25 listopada
2015 I. W sprawie ograniczenia emisji niektérych zanieczyszczen powietrza ze
$rednich obiektéw energetycznych spalania, motyw 9, Dz.Urz.UE 2015, L 313/1.

19 Dyrektywa 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn. 13 pazdziernika
2003 1. ustanawiajaca system handlu przydziatami emisji gazéw cieplarnianych
we Wspdlnocie oraz zmieniajgca dyrektywe Rady 96/61/wE, Dz.Urz.UE 2003,
L275/32.

20 Wniosek Komisji Europejskiej z 3 lutego 2017 r., 2017/0017(COD) —
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajace dyrektywe
2003/87/WE w celu kontynuowania obecnego ograniczenia zakresu dziatalnosci

lotniczej i przygotowania do wdrozenia globalnego $rodka rynkowego od 2021 1.
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4. Powietrze w ogdlnych regulacjach ochrony srodowiska

W Unii Europejskiej podejmowane s ramowe decyzje — ogdlne unijne
programy dziatart w zakresie Srodowiska naturalnego. Obecnie obowigzuje
Siédmy ogdlny unijny program dziatari w zakresie srodowiska naturalnego
do 2020 1. Dobra jakos¢ Zycia z nwzglednieniem ograniczen naszej planety™,
w ktérym wielokrotnie wskazuje si¢ na utrzymujacy si¢ konieczno$¢ dbania
o stan powietrza w Europie, ktére w réznych czesciach Europy weiaz zagraza
zdrowiu obywatelom unijnym, a priorytety tematyczne programu zawieraja
postanowienia o czystoéci powietrza. Motyw 15 Decyzji wprost wskazuje,
ze ,Unia zgodzila si¢ na osiggniccie jakosci powietrza, ktére nie powoduja
znaczacego negatywnego wplywu na zdrowie ludzi i sSrodowisko ani nie
zagrazaja zdrowiu ludzi i srodowisku”.

W Polsce nie ma jednego aktu dotyczacego powietrza, ale reguluje si¢ je
przez Prawo ochrony $rodowiska, ustawe o systemie zarzadzania emisjami
gazbw cieplarnianych i innych substancji oraz ustawe o substancjach zubozaja-
cych warstwe ozonows oraz o niektdrych fluorowanych gazach cieplarnianych
i wicle dodatkowych rozporzadzen>>. Rozproszenie tych przepiséw z pewno-
$cig utrudnia kompleksowa analize i kontrole zapewniania czystego powietrza.
Z drugiej strony, postanowienia w tym zakresie sa czesto bardzo techniczne,
dlatego ich umieszczenie w p.o.s. mogtoby komplikowaé odbidr catej ustawy.
Wydaje sie, ze specjalistyczne regulacje moga by¢ z rozmystem wydzielone jako

21 Uchwalony Decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1386/2013/UE
z dn. 20 listopada 2013 r. w sprawie ogdlnego unijnego programu dziatari w za-
kresie srodowiska do 2020 r. ,Dobra jakos¢ zycia z uwzglednieniem ograniczeri
naszej planety”.

22 Ustawa z dn. 27 kwietnia 2001 r. Prawo ochrony srodowiska, j.t. Dz.U. 2017
poz. 519 (,p.0..”); ustawa z dn. 17 lipca 2009 r. 0 systemie zarzgdzania emisjami
gaz6w cieplarnianych i innych substangji, j.t. Dz.U. 2017 poz 286; ustawa z dn.
15 maja 2015 1. 0 substancjach zubozajacych warstwe ozonows oraz o nicktérych
fluorowanych gazach cieplarnianych, Dz.U. 2015 poz. 881; Joanna Kiszka, Akcyza

Jjako podatek ekologiczny z perspektywy prawa Unii Europejskicey i Polskt, [w:] Prawo

celne i podatek akcyzowy. Blaski i cienie dziesigcin lat czlonkostwa Polski w Unii
Europejskief, red. T. Nowak, P.S. Stanistawiszyn, 2016, LEX; Krzysztof Gruszecki,
dz. cyt.
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skierowane do podmiotéw, ktdre s3 zobowigzane do ich wykonania, aby nie
zaginely w obszernej ustawie ogdlnej. W p.o.§. wydzielono Dzial 11 poswiecony
ochronie powietrza, gdzie wykonano obowiazki natozone na Polske¢ przez
dyrektywy unijne. Jednak przepisy dotyczace czystego powietrza nie znajduja
si¢ tylko w przepisach bezposrednio zwiazanych z ochrong srodowiska, np.
normy emisji do powietrza znajduja si¢ réwniez w prawie o ruchu drogowym?™.

Jesli chodzi o podstawowe aspekty dotyczace ochrony powietrza w Polsce,
to warto zauwazy¢, ze w polskich przepisach nie przewiduje si¢ ochrony po-
wietrza przez zapachami**. Nadzér nad jakoscia powietrza, jako instytucja
odpowiedzialna za przeprowadzanie pomiaréw, sprawuje Giéwny Inspektor
Ochrony Srodowiska oraz wojewédzcy inspektorzy ochrony érodowiska. W ra-
mach monitorowania dziatari paristwowych, G10§ prowadzi m.in. portal
informacyjny*, natomiast na podmioty gospodarcze, ktére zanieczyszczaj
srodowisko moze natozy¢ kary finansowe. Niestety obecnie nie s3 one na
najwyzszym poziomie $ciagalnosci, dlatego rozwaza si¢ zaangazowanie urzedu
w oferowanie audytu dziatalnosci gospodarczej w celu zapobiegania narusze-
niom, zamiast karania po fakcie*.

Istotnym $rodkiem ochrony powietrza s3 programy ochrony powietrza,
uchwalane przez organy administracji w okreslonych w p.o.s. przypadkach.
Sa one podejmowane w celu osiagniecia pozadanych poziomdéw substangji
w powietrzu, muszg zawiera plan dziatan krétkoterminowych i by¢ kompa-
tybilne z celami dtugoterminowymi oraz musza by¢ przedstawione organom
wykonawczym gmin i starostom do zaopiniowania. Termin na ich wydanie —
15 miesigcy — jest terminem instrukcyjnym. Uchwaly te nie sg zaskarzalne,
poniewaz nie s3 decyzja administracyjna. Oczywiscie wytaczenie mozliwosci za-
skarzenia skraca okres wprowadzania programéw w zycie, co w obliczu ponad

23 Tamze.

24 Z drugiej strony zdarzajg si¢ orzeczenia, ktdre znajdujg podstawy do ochrony
zapachu powietrza, zob. Decyzja Samorzadowego Kolegium Odwotawczego we
Wroctawiu z 12 pazdziernika 2011 1., sygn. akt SKO 4134/2/11, w ktérym sko
orzekto, ze stan jakosci zapachowej powietrza podlega ochronie przy stosowaniu
art. 144 Ustawy.

25 [online] http://powietrze.gios.gov.pl/ [dostep: 29.05.2017].

26 [online] https://www.teraz-srodowisko.pl/aktualnosci/rola-gios-musi-sie-zmie-

nic-3252.html [dostep: 29.05.2017].
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rocznego terminu na ich wydanie od wystapienia odpowiednich przestanek
moze by¢ kluczowe. Jednakze programy musza by¢ konsultowane jedynie
z wladzami lokalnymi, a zatem, przyktadowo, ich postanowienia mogtyby
jednostronnie obciazaé przedsigbiorcéw lub by¢ niewykonalne w praktyce.
W takiej sytuacji mozliwos¢ zaskarzenia bytaby wskazana dla zapewnienia
wlasciwej ochrony czystoéci powietrza. Dla zdrowia ludzi dodatkowo istotne
jest, ze spotecznos¢ lokalna musi by¢ informowana o stwierdzonych przekro-
czeniach dopuszczalnych pozioméw substancji w powietrzu przez wojewddzki
zesp6t zarzadzania kryzysowego®.

Dzi$ réwniez niezwykle wazne s3 tzw. rozwigzania antysmogowe, czyli
srodki walki z niska niezorganizowang emisja, przez ktdrg zanieczyszczenie
srodowiska pytami przekracza standardy. Taka sytuacja jest grozna dla zdro-
wia i zycia, dlatego w 2015 roku dokonano nowelizagji p.o.$., wprowadzajac
mozliwo$¢ ograniczen takich emisji przez sejmik wojewddztwa przez okreslenie
dopuszczalnych parametréw emisji*®.

s. Policja sanitarna

Niewatpliwie jedna z form dbania o $rodowisko sa dziatania tzw. policji sani-
tarnej. Jest to pojecie, ktore ewoluowato na przestrzeni lat. Nicolas Delamare,
autor Traktatu o policji wéréd dziedzin dziatalnosci policji wymieniat zdrowie,
wskazujac, ze policja miata m.in. dba¢ o czysto$¢ powietrza*. Przypisywanie
takiej funkgji policji, czyli formie panistwowej rozpoczeto sie w xvir wieku,
gdy zaczeto zauwazad, ze dla zachowania zdrowia spo}eczeﬁstwa nie wystarczy
dzialalno$¢ poszczegdlnych oséb, a konieczna jest interwencja paristwa. Jednak
dopiero od x1x wiecku policja sanitarna zaczela opierac si¢ na podstawach
naukowych. Dzisiaj mozna stwierdzi¢, ze wtasnie funkcje policyjna spetniaja
réwniez organy inspekcji, w naszym przypadku najistotniejsze beda Pafistwowa
Inspekcja Sanitarna i Inspekcja Ochrony Srodowiska®.

27 K. Gruszecki, dz. cyt.
28 Tamze.
29 M. Janik, Policja sanitarna, 2012, System Informacji Prawnej Lex (Lex Prestige).

30 M. Janik, dz. cyt.
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Paristwowa Inspekcja Sanitarna powstata w 195 4 roku i jednym z jej zadan
byto prowadzenie zapobiegawczego nadzoru sanitarnego, ktérym jest kontrola
warunkéw $rodowiskowych, w ktorych zawiera sig rowniez czystosé powietrza.
Drzisiaj stacje sanitarno-epidemiologiczne, ktére sa podlegle parstwowym
inspektorom sanitarnym®' s instytucjami medycznymi, ktérych dziatalnos¢
taczy ochrong srodowiska naturalnego cztowicka z problematyka jego zdrowia
i zycia. Paristwowa Inspekcja Sanitarna zostata powotana, aby ,,chroni¢ zdro-
wie i zycie ludzi przed oddziatywaniem szkodliwych czynnikéw”. W ramach
wykonywania swoich zadan Paristwowa Inspekcja Sanitarna kontroluje, czy
przestrzegane sa przepisy zawierajace wymagania higieniczne i zdrowotne
dotyczace czystosci powietrza atmosferycznego®. Przyktadem uprawnieri
Paristwowej Inspekji Sanitarnej w tym zakresie jest mozliwo$¢ nieodptatnego
uzyskania danych zawierajacych wyniki oceny pomiaréw substancji w powie-
trzu od podmiotéw i organéw administracji zobowiazanych do monitorowa-
nia emisji na podstawie art. 29 ust. ra p.0.5.”*. Co wigcej, panistwowy inspektor
sanitarny w ramach dokonywanej kontroli ma prawo do wstepu do zaktadéw
pracy i wszelkich pomieszczen i urzadzenh wchodzacych w ich sktad, obiek-
téw uzytecznosci publicznej i innych nieruchomosci, moze takze pobieraé
potrzebne prébki do badari laboratoryjnych. W wyniku takich kontroli, jezeli
inspektor odkryje naruszenie wymagar higienicznych i zdrowotnych, nakazuje,
w drodze decyzji, usuniecie uchybiet w wyznaczonym terminie. Jezeli po-
wyzsze naruszenie powoduje zagrozenie dla zdrowia i zycia ludzi, panistwowy
inspektor sanitarny nakazuje m.in. zamkniecie obiektu, wycofanie z obrotu
lub zaprzestanie innych dziatari**. Niewatpliwie tego typu $rodki moga u wielu
przedsigbiorcéw skutkowaé duzymi stratami finansowymi i wizerunkowymi,
a to jest pewng zachetg do przestrzegania przepiséw sanitarnych.

31 Art. 15 ustawy zdn. 14 marca 1985 r. o Paristwowej Inspekji Sanitarnej, t.j. Dz.U.
Z 2015 I.z pdzn. zm.

32 M. Janik, dz. cyt.

33 K. Gruszecki, dz. cyt.

34 Art. 25, art. 277 oraz art. 27¢ ustawy o Paristwowej Inspekgji Sanitarne;j.
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6. Podatki ekologiczne

Jedna z podstawowych zasad ochrony $rodowiska jest ,,zanieczyszczajacy pta-
ci”*s. Jest ona Scisle powigzana z systemem podatkowym. Juz na poczatku
xx wieku A.C. Pigouw The Economics of Welfare proponowat naktadanie po-
datkéw na sprawcéw szkéd w rozumieniu ,ekologicznie niekorzystnych efek-
téw zewnetrznych”, ktérych wysoko$¢ miata odpowiadaé kosztom osiagniecia
celéw polityki ekologicznej lub wysokosci strat w srodowisku®®. W takiej
formie podatek petnitby funkcje korekcyjng oraz motywujaca, zniechgcajac do
dalszego zanieczyszczania srodowiska, a zachecajac do stosowania technologii
redukujacych negatywne oddziatywanie na srodowisko.

W ten sposéb powstaly podatki ekologiczne, w ktérych przedmiot opo-
datkowania jest $cisle zwiazany z jego negatywnym wplywem na srodowisko.
Opodatkowane jest kazde zanieczyszczenie i zniszczenie Srodowiska oraz kazdy
w jakikolwiek sposdb zuzyty produkt, ktéry obcigza srodowisko. Wedtug
Eurostatu podatkiem ekologicznym (srodowiskowym) jest ,,$wiadczenie pie-
ni¢zne, ktorego podstaws jest jednostka naturalna pewnego zjawiska, dziatania
lub tez substangji, ktéra wywiera udowodniony i szczeglnie negatywny wplyw
na srodowisko naturalne”. Z drugiej strony, wedtug oECD ,ekopodatkami sg
wszystkie podatki, ktére wywieraja realny badZ potencjalny wptyw na srodowi-
sko, bez wzgledu na nazwe, jaka im nadano”. To, co faczy wszystkie definigje,
to pozytywny wplyw na srodowisko i zasada, ze ,zanieczyszczajacy ptaci”.

Niewatpliwie celem stosowania tego rodzaju danin jest uzupelnienie re-
gulagji ochrony $rodowiska, posrednio osiagajac m.in. redukcje szkodliwych
emisji az do zdrowego poziomu. Jako takie wymagaja wspStpracy ze specjali-
stami, ktérzy nie s3 prawnikami — po pierwsze, nie da si¢ okresli¢ wysokosci
podatku bez znajomosci technicznego przebiegu opodatkowanej dziatalno-
Sci, po drugie, konieczne jest wykazanie zwiazku miedzy dziatalnoscia lub
wyrobami, ktére chce sic opodatkowaé, a emisja zanieczyszczen, w koricu
konieczne jest wykazanie, ze zastosowanie takiego $rodka jest wlasciwa droga
do uzyskania zalozonego poziomu redukgji**.

35 K. Gruszecki, dz. cyt.; M. Kenig-Witkowska, dz. cyt.
36 J. Kiszka, dz. cyt.

37 Tamze.

38 Tamze.
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Z perspektywy uregulowania czystego powietrza znaczenie majg dwie
kategorie podatku ekologicznego — podatek od energii, ktéry skupia si¢ na
emisjach co_ i podatek od zanieczyszczen, w ktérego zakresie znajdujq sie
emisje do m.in. do powietrza substancji zanieczyszczajacych poza co  oraz
generowanie hatasu.

W Unii Europejskiej stosuje si¢ przyktadowo akcyze dla celéw ochrony
srodowiska (forma podatku od energii)**. Takie rozwigzanie moze mobilizowa¢
przedsigbiorcéw, nakierowanych czesto gtéwnie na optymalizacje kosztéw,
do inwestowania w alternatywne zrédta, ktérych produkcja, ze wzgledu na
preferencyjna stawke akcyzy lub jej brak, bedzie bardziej optacalna i finalnie —
dochodowa. W Polsce w ustawie o podatku akcyzowym znalazly si¢ m.in.
zwolnienia od akcyzy energii wytworzonej z odnawialnych Zrédet energii, czy
tacznego wytwarzania energii*. Innym przyktadem podatku ekologicznego
w tej ustawie jest wprowadzenie dwoch réznych stawek akceyzy dla samocho-
déw osobowych w zaleznosci od pojemnosci skokowe;j silnika (od tego m.in.
zalezy poziom emisji)*.

7. Skargi zbiorowe i indywidualne

Na podstawie prawa dostgpu do wymiaru sprawiedliwosci, ustanowionego
w Konwengji z Aarhus, stworzono m.in. mozliwo$¢ wniesienia skargi ego-
istycznej dla ochrony prawa dostepu do informacji o sSrodowisku*. Inna skarga,
z jakiej moga skorzysta¢ obywatele na podstawie prawa migdzynarodowego,
jestindywidualna skarga do Europejskiego Trybunatu Praw Czlowicka. ETPC
zw ten sposdb zinterpretowal prawa czlowieka, ze chociaz ochrona srodowiska

39 Dyrektywa Rady 2003/96/WE Ustawa z dn. 27 pazdziernika 2003 r. w sprawie
restrukturyzacji wspdlnotowych przepiséw ramowych dotyczacych opodatkowa-
nia produktéw energetycznych i energii elektrycznej (Dz.Urz.UE L 283/51) ma
wyraznie proekologiczny wydiwiek, preferujac opodatkowanie czystych zZrédet
energii.

40 Ustawa z dn. 6.12.2008 r. 0 podatku akcyzowym, tj. Dz.U. 2017 poz. 43.

41 J. Kiszka, dz. cyt.

42 Zob. art. 9 ust. 1 Konwencji z Aarhus; Barbara Iwariska, Koncepcja ,,skarg:

gbiorowe;”.
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wprost nim nie jest nim, to podlega ochronie Europejskiej Konwengji Praw
Czlowieka®. wTPC z uznal, Ze naruszeniem prawa do zycia jest zaniechanie
srodkéw zapobiegawczych i informowania mieszkancéw o zagrozeniu dla
zycia i zdrowia, jakie powoduje pobliskie sktadowisko*.

Skoro ochrona srodowiska jest szeroko uregulowana w prawie unijnym, nie
moze wzbudzaé watpliwosci, ze wiele indywidualnych skarg byto juz rozpatry-
wanych przez Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej. Co wigcej, z roz-
strzygniecia w sprawie c-361/88 wynika, ze celem obowiazku wyznaczenia
limitéw stezen szkodliwych substancji w powietrzu jest ochrona zdrowia ludzi,
w zwiazku z tym, gdy zostaja przekroczone, kazdy powinien mie¢ mozliwo$é
powotania si¢ na nie w celu dochodzenia swoich praw*. W sprawie Janecek
TSUE potwierdzil, ze osoby, ktérych zdrowie jest zagrozone przez nieprzestrze-
ganie srodkéw wymaganych przez dyrektywe dotyczacych jakosci powietrza
i wody pilne mogg sie powotywa¢é na przepisy imperatywne z powigzanych
dyrektyw*. Kazdemu, kto jest zagrozony przez potencjalne przekroczenie pro-
géw alarmowych i dopuszczalnych wartosci stezenia w powietrzu, powinno sie
zapewni¢ mozliwo$¢ Zadania sporzadzenia planu dzialania z chwila zaistnienia
takiego niebezpieczenistwa, jezeli trzeba to nawet na drodze sadowej*.

Konwencja z Aarhus stworzyla podstawy zbiorowej skargi, majacej na celu
ochrone §rodowiska. W art. 10 ust. 1 upowaznia organizacje pozarzadowe do
zlozenia wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej do organu,
ktéry wydat lub zaniechat wydania aktu na podstawie przepiséw o ochronie
srodowiska. Akt, ktérego dotyczy odwotanie musi by¢ aktem indywidualnym
i konkretnym i mie¢ prawnie wiazacy charakter, jednak niekoniecznie wyda-
nym w formie decyzji. Zdarzylo si¢ juz wielokrotnie, ze wniosek byt odrzucony
ze wzgledu na generalny charakter aktu, np. w sprawie decyzji Komisji ¢ (2009)
2560 zdn. 7 kwietnia 2009 r. dotyczacej przyznania Krélestwu Niderlandéw
tymczasowego odstepstwa od obowigzku walki z zanieczyszczeniem powietrza

43 M. Kenig-Witkowska, dz. cyt.

44 Wyrok ETPC z 30 listopada 2004 1. w sprawie 48939/99 Oneryildiz p. Turcji.

45 Wyrok TSUE z 30 maja 1991 r. w sprawie c-361/88 Komisja p. Republice
Federalnej Niemiec.

46 Wyrok TSUE z 25 lipca 2008 r. w sprawie c-237/07 Dieter Janecek p. Freistaat
Bayern.

47 J. Kiszka, dz. cyt.
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ze wzgledu na to, ze decyzja stanowita cz¢$¢ dyrekeywy i byta skierowana do
nieoznaczonych oséb. Jednak zaskarzenie odrzucenia wniosku o wszczecie
procedury odwotawczej do Sadu skutkowato stwierdzeniem jej niewaznosci*®.
W obrebie ochrony powietrza Komisja uznata, ze brak prawnie wiazacego
charakteru dyrektywy 2003/87/WE* ze wzgledu na jej charakter wylacznie
polityczny. Inng podstawa skargi zbiorowej jest art. 11 dyrektywy w sprawie
oceny skutkéw wywieranych przez niektdre przedsiewziecia na srodowisko®,
art. 16 dyrektywy dotyczacej zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom
iich kontroli** oraz art. 13 dyrektywy o szkodach wyrzadzanych srodowisku
naturalnemu’*. W Polsce, poza wszelkimi zrzeszeniami ludzi, prawo do zto-
zenia skargi zbiorowej ma RPO** oraz prokurators+.

48 Orzeczenie T-369/09, Vereniging Milieudefensie i in., Sad nie zaprzeczyl, ze akt
ma generalny charakter, ale zauwazyl niezgodno$¢ art. 10 ust. 1 w zw. Z art. 2
ust. 1 lit. G rozporzadzenia Aarhus z art. 9 ust. 3 Konwengji z Aarhus.

49 Dyrektywa 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn. 13 pazdziernika
2003 I. ustanawiajacej system handlu przydziatami emisji gazéw cieplarnianych
we Wspdlnocie o wykorzystaniu dochodéw ze sprzedazy uprawnien do emisji na
aukgji, Dz.Urz.UE 2003, L 275/32.

so Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/92/UE zdn. 13 grudnia 2011 1.
w sprawie oceny skutkéw wywieranych przez niektére przedsigwziecia publiczne
i prywatne na srodowisko, Dz.Urz.UE 2012, L 26/1.

s1 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/1/WE zdn. 15 stycznia 2008 1.
dotyczaca zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom i ich kontroli, Dz.Urz.
UE 2008, L 24/8.

52 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/35/WE z dn. 21 kwietnia
2004 1. w sprawie odpowiedzialnosci za srodowisko w odniesieniu do zapobiegania
i zaradzania szkodom wyrzadzonym $rodowisku naturalnemu.

53 Pomijajac dyskusje na temat tego, czy prawo do czystego $rodowiska jest prawem
czlowicka, o tym, Ze RPO ma si¢ zajmowad réwniez Srodowiskiem §wiadczy art. 17a
ustawy o Rzeczniku Praw Obywatelskich, j.t. Dz.U. 2014 poz. 1648 z pézn. zm.

54 Prokurator jest ,,straznikiem praworzadnosci”, ma chronié interesu spotecznego
i praw obywateli, a nie ulega juz watpliwosci, ze czyste srodowisko jest $cisle po-
wigzane z tymi dwoma obszarami. Barbara Iwariska nazywa prokuratora nawet

wrzecznikiem $rodowiska”.
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8. Whnioski

Po pierwsze niezaprzeczalnym jest, ze wszelkie normy dotyczace czystego
powietrza sg $cisle powiazane ze zdrowiem cztowieka. W innym przypadku
trudno byloby zmotywowaé paristwa $wiata do zahamowania rozwoju go-
spodarczego w najprostszy (bo znany) sposéb i na przeznaczanie srodkéw
finansowych na poszukiwanie alternatywnych, bardziej ekologicznych me-
tod. Samych sposobdw ochrony czystego powietrza jest o wiele wigcej niz
tych przedstawionych w niniejszym opracowaniu, co swiadczy o znaczeniu
i aktualnosci tego zagadnienia.

Po drugie, w obecnej chwili mozna zauwazy¢ wiele z tych srodkéw w prak-
tyce. Wlutym 2017 roku Kancelaria ClientEarth Prawnicy dla Ziemi, Miasto
jest Nasze, Greenpeace Polska i Akcja Demokracja ztozyli skarge do Komisji
Europejskiej w zwigzku z niespelnieniem prawa unijnego w zakresie ponad-
normatywnych stezen B(A)P w Polsces’. Bulgaria 5 kwietnia 2017 roku zostata
uznana winng naruszenia prawa unijnego przez wieloletnie przekroczenie
stezen pytu zawieszonego PM10 w powietrzu i braku podejmowania dziatard
naprawczych przez TSUE®. 24 kwietnia 2017 roku sejmik wojewddztwa ma-
topolskiego przyjat tymczasows uchwale antysmogows dla Krakowas”.

55 [online] http://www.documents.clientearth.org/wp-content/uploads/library/
2017-02-10-skarga-do-komisji-europejskiej-w-zwiazku-z-niespelnieniem-prawa-u-
nijnego-w-zakresie-ponadnormatywnych-stezen-bap-w-polsce-coll-pl.pdf [dostep:
24 kwietnia 2017].

56 Wyrok TSUE z 5 kwicetnia 2017 r. w sprawie c-488/15 Komisja p. Bulgarii.

57 [online] https://www.malopolska.pl/aktualnosci/srodowisko/tymczasowa-

-uchwala-antysmogowa-dla-krakowa-przyjeta [dostep: 24 kwietnia 2017], kon-
sultacje spoteczne: http://powietrze.malopolska.pl/antysmogowa/ [dostep:
24 kwietnia 2017 r.].






Gospodarowanie odpadami medycznymi

Alicja Eopaciriska
Uniwersytet £.6dzki

1. Wstep

Odpady nie stanowig elementéw przyrody, a zatem nie s3 czescia Srodowiska
naturalnego. Jednakze, ze wzgledu na swoje szkodliwe wiasciwosci, stwarzaja
dla niego powazne zagrozenie. Prawidlowe zagospodarowanie odpadéw jest
konieczne i ma doniosty wymiar spoteczny. Z tego wzgledu s3 one przedmio-
tem zainteresowania prawa ochrony srodowiska. Odpady medyczne z powodu
swojego charakteru oraz szczegdlnego zrédta ich pochodzenia bez watpienia
nalezy uznac za odrebny i specyficzny rodzaj odpadéw, ktéry powinien by¢
regulowany w sposob szczegdlny. W Polsce rocznie powstaje okoto 200 tysiecy
ton takich odpadéw, a okoto 15% z nich stanowia odpady zakazne’, ktére
ze wzgledu na swoja whasciwo$¢ stwarzaja powazne zagrozenie biologiczne
zaréwno dla §rodowiska, jak i zdrowia oraz zycia ludzi.

2. Pojecie gospodarowania odpadami

Gospodarowanie jest to zarzadzanie, kierowanie gospodarka jako catoscia
i jako poszczegélnymi jej podmiotami. Dla potrzeb prawa gospodarki odpa-
dami pojecie to zostato jednak zmodyfikowane. Polski ustawodawca przez
gospodarowanie odpadami* rozumie ich zbieranie, transport, przetwarzanie,
nadzér nad tego rodzaju dziataniami oraz pézniejsze postepowanie z miejsca-
mi unieszkodliwiania odpadéw oraz dziatania wykonywane w charakterze
sprzedawcy odpadéw lub posrednika w obrocie odpadami. Pojecie to, tak jak
zdecydowana wickszo$¢ poje¢ systemu prawa gospodarki odpadami, pojawito

1 K. Forowicz, Odpady szpitalne - ba¢ si¢ czy nie?, ,Odpady i Srodowisko” 2012,
nr 1, s. 65.
2 Art. 3 ust. 1 pkt. 2 Ustawy z dn. 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach, Dz.U. 2018,

poz. 21.
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sic w prawie polskim w wyniku procesu harmonizacji polskiego prawa z pra-
wem wspolnotowym?.

3. Pojecie i charakterystyka odpadu

Przez odpady* rozumie si¢ kazda substancje lub przedmiot, kt6rych posiadacz
pozbywa si¢, zamierza si¢ pozby¢ lub do ktérych pozbycia sig jest obowigzany.
Definicja ta $wiadczy o dwoistej naturze odpadu. Odpadem zatem pod pew-
nymi warunkami moze by¢ substancja lub przedmiot. Z orzecznictwa TS UES
wynika, ze waznym elementem, ktdry przesadza o tym, ze przedmiot staje si¢
odpadem, jest zachowanie si¢ posiadacza®. Trybunal podkresla jednoczesnie,
ze ,pozbyciem si¢” przedmiotu jest poddanie go procesom odzysku. Jezeli
posiadacz przedmiotu, w opinii powszechnej uznawanego za odpad, pod-
daje go procesowi okreslonemu przez norme¢ prawng jako sposéb odzysku
lub unieszkodliwiania odpadéw, oznacza to, ze wlasnie pozbywa sie go, czyli
przeksztatca go w odpad’. Analiza orzecznictwa Ts UE implikuje wniosek, ze
ustalenie, czy dany materiat jest, czy nie jest odpadem, zalezy od okreslonych
okolicznosci faktycznych. Decyzja w tej kwestii powinna by¢ podejmowana
przez whasciwe organy po indywidualnym rozpatrzeniu kazdego przypadku®.

3 P.Korzeniowski, [nstrumenty prawne reglamentacyi w gospodarce odpadami, pro$§
2014/3/9-32, 5. 14.

4 Art. 3 ust. 1 pkt. 6 Ustawy z dn. 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach..., dz. cyt.

s Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskie;j.

6 XK. Karpus, Gospodarowanie odpadami w swietle orgecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej na gruncie dyrektyw ramowych w sprawie od-
padow, Whoctawek 2011, 5. 12.

7 Wyrok zdn. 15 czerwca 2000 r. w potaczonych sprawach c-418 oraz c-419. Cyt.
za: P. Korzeniowski, Model prawny systemu gospodarki odpadami: Studinm ad-
ministracyjno-prawne, £6dz 2014, str. 191.

8 P. Korzeniowski, Model...., dz. cyt., s. 195.
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4. Klasyfikacja odpadéw

Zgodnie z Ustawa o odpadach?® odpady klasyfikuje si¢ przez ich zaliczenie do
odpowiedniej grupy, podgrupy i rodzaju odpadéw, uwzgledniajac Zrédto ich
powstawania, wtasciwosci powodujace, ze s3 odpadami niebezpiecznymi oraz
sktadniki odpadéw, dla ktdrych przekroczenie wartodci granicznych stezen
substangji niebezpiecznych moze powodowaé, ze odpady sa odpadami nie-
bezpiecznymi. Ustawa ustanawia réwniez zakaz zmiany klasyfikacji odpadéw
niebezpiecznych na odpady inne niz niebezpieczne'. Posiadacz odpadéw
moze dokona¢ zmiany klasyfikacji odpadéw niebezpiecznych na odpady inne
niz niebezpieczne tylko wtedy, gdy wykaze, Ze nie posiadaja one wlasciwosci
odpadéw niebezpiecznych.

s. Odpady medyczne — klasyfikacja, kategorie, odmiany

Katalog odpadéw uregulowano w rozporzadzeniu Ministra Srodowiska'".
Zgodnie z nim odpady medyczne zakwalifikowano do grupy osiemnastej'*.
Przez odpady medyczne'? rozumie si¢ odpady powstajace w zwiazku z udzie-
laniem $wiadczent zdrowotnych oraz prowadzeniem badan i doswiadczen
naukowych w zakresie medycyny. Ustawa o odpadach wyréznia odpady me-
dyczne w spos6b generalny. Niekiedy majg one charakter zblizony lub nawet

9 Ustawazdn. 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach..., dz. cyt.

10 ,poprzez ich rozciericzanie lub mieszanie ze soba, lub z innymi odpadami, sub-
stancjami lub materiatami, prowadzace do obnizenia poczatkowego stezenia sub-
standji niebezpiecznych do poziomu nizszego niz poziom okreslony dla odpadéw
niebezpiecznych”. Cyt. za: Ustawa z dn. 14 grudnia 2012 1. 0 odpadach..., dz. cyt.

11 Rozporzadzenie Ministra Srodowiskazdn. 9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu
odpadéw, Dz.U. 2014 1. poz. 1923.

12 Razem z odpadami weterynaryjnymi, ale ,,z wylaczeniem odpadéw kuchennych
i restauracyjnych niezwiazanych z opiekg zdrowotna lub weterynaryjna”. Cyt. za:
Rozporzadzenie Ministra Srodowiskazdn. 9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu...,
dz.cyt.

13 Art. 3 ust. 1 pkt. 8 Ustawy z dn. 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach..., dz. cyt.
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taki sam jak odpady komunalne'*. Do odpadéw medycznych zalicza sic odpady
z opieki okotoporodowej, diagnozowania, leczenia i profilakeyki medycznej,
tj. narzedzia chirurgiczne i zabiegowe oraz ich resztki; czesci ciata i organy
oraz pojemniki na krew i konserwanty stuzace do jej przechowywania; inne
odpady, ktére zawierajg zywe drobnoustroje chorobotwércze lub ich toksyny
oraz inne formy zdolne do przeniesienia materiatu genetycznego, o ktérych
wiadomo lub co do ktdrych istnieja wiarygodne podstawy do sadzenia, ze wy-
wotuja choroby uludzi i zwierzat (np. zainfekowane pieluchomajtki, podpaski,
podktady); inne odpady (np. opatrunki z materiatu lub gipsu, posciel, ubrania
jednorazowe, pieluchy); chemikalia; leki; odpady amalgamatu dentystycznego;
zuzyte peloidy po zabiegach wykonywanych w ramach dziatalnosci leczniczej
oraz pozostalosci z Zywienia pacjentéw oddziatéw zakaznych. Czes¢ z nich
wprost zostata okreslona jako odpady niebezpieczne. Wskazane odpady sa
niebezpieczne ze wzgledu na swoje whasciwosci i wymagaja réwniez specjalnego,
oddzielnego sposobu gospodarowania. Ponadto ustawodawca zdecydowat
sic wyrézni¢ w obrebie niebezpiecznych odpadéw medycznych szczegdlne
ich podgrupy, ktére cechuja si¢ zakaznoscia, i obja¢ je oddzielna regulacja’s.
Przez odpady zakazne'® nalezy rozumie¢ substancje i preparaty zawierajace
zywe drobnoustroje lub ich toksyny, o ktérych wiadomo lub co do ktérych
istnieja wiarygodne podstawy do przyjecia, ze wywotuja choroby u ludzi lub

innych zywych organizmdw.

6. Cialo czlowieka odpadem medycznym?

Mimo powyzszego katalogu w konkretnych sprawach pojawiaja sie watpli-
wosci, czy dany przedmiot w okreslonym przypadku powinno si¢ uzna¢ za
odpad medyczny, czy tez nie. Wystarczy wspomniec tutaj o sprawie Marié
vs Chorwacja'’, w ktérej ETPC orzekl, Ze martwo urodzone dziecko nie jest

14 M. Marszelewski, Gospodarowanie odpadami medyczmymi i weterynaryjnymi
w ustawie 0 odpadach, PPOS 2014/2/77-100, 5. 87.

15 Tamze.

16 H9, zalacznik nr 3 do Ustawy z dn. 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach..., dz. cyt.

17 Marié vs Chorwacja [wyrok — 12 czerwca 2014 r., Izba (Sekcja 1), skarga

nrsorz2/12].
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odpadem medycznym, a szpital nie miat prawa zutylizowania ciata martwego
noworodka w taki sposdb, jak to czyni z odpadami medycznymi'®. Kolejna
kwestig jest status prawny ludzkich prébek biologicznych, ktéry ma zwiazek
z problemem komercjalizacji badaii naukowych opartych na zasobach bio-
bankéw. Stosunek do prébki bedzie zalezed od tego, czy potraktujemy ja jako
odpad, jako wlasno$¢ czy jako dar. Potraktowanie ich jako porzuconych po
usunieciu z nich wszystkich czynnikéw ujawniajacych tozsamosé osoby, czyli
po zanonimizowaniu, pozwala na swobodne prowadzenie badan. Przez lata
prébki zamrozone, zanurzone w formalinie lub parafinie byly traktowane
raczej jako medyczne odpady niz czesci osoby ludzkiej. Tkanki nowotworowe
byly traktowane nawet bardziej jako ciato obce niz wlasno$¢ osoby, a inne, jak
np. tozysko — inaczej niz pozostale’. Powyzsze przyklady tylko podkreslaja
wage i trudno$¢ podjecia decyzji kwalifikujacej przedmiot jako odpad medycz-

ny, gdyz sprawa ta bywa czasami wyjatkowo delikatna.

7. Obowiazki obciazajace posiadacza i wytwércg odpadéw. Hierarchia
postgpowania z odpadami.

Podstawowym adresatem obowiazku wiaciwego gospodarowania odpadami
jestich posiadacz. W przepisach Ustawy o odpadach ulegt poszerzeniu zakres
definicji posiadacza odpadéw, poprzez uwzglednienie w jej tresci transpor-
tujacego odpady*. Przez posiadacza*' rozumie si¢ wytworce odpadéw lub
osobe fizyczna, osobe prawng oraz jednostke organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej bedacych w posiadaniu odpadéw. Domniemywa si¢
takze, ze wladajacy powierzchnig ziemi jest posiadaczem odpadéw znajduja-
cych si¢ na terenie nieruchomosci. Obowiagzek wasciwego gospodarowania

18 K. Warecka, Maric vs Chorwacja — wyrok etpc z dn. 12 czerwea 2014 r., skarga nr
§0132/12, LEX/el. 2014.

19 J. Pawlikowski, Ochrona prywatnosci dawcéw w kontekscie biobankowania ludzkiego
materiatu biologicznego dla celdw badan naukowych, [w:] Temida w dobie rewolucji
biotechnologicznej. Wybrane problemy bioprawa, red. O. Nawrot, A. Wnukiewicz-
Koztowska, Gdansk 2015, s. 164-165.

20 P. Korzeniowski, Model..., dz. cyt., s. 197.

21 Art. 3 ust. 1 pkt. 19 Ustawy z dn. 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach..., dz. cyt.
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odpadami obciaza kazdego ich posiadacza. Jest on obowiazany do poste-
powania z odpadami w sposéb zgodny z zasadami gospodarowania, w tym
do prowadzenia proceséw przetwarzania ich w taki sposéb, aby procesy te
oraz powstajace w ich wyniku odpady nie stwarzaly zagrozenia dla zycia lub
zdrowia ludzi oraz dla $rodowiska, a takze w sposéb zgodny z przepisami
o ochronie srodowiska. Wytwdrca odpadéw lub kolejny ich posiadacz od-
powiada za whasciwe ich zagospodarowanie, o ile dziata na podstawie zezwo-
lenia na prowadzenie dziatalno$ci**. Moze on zleci¢ wykonanie obowigzku
gospodarowania odpadami innym podmiotom, ale wytacznie takim, ktére
posiadaja zezwolenie na ich zbieranie lub przetwarzanie. Jezeli wytwdrca
odpadéw lub inny ich posiadacz przekazuje je nastgpnemu posiadaczowi,
odpowiedzialnos¢ za gospodarowanie nimi, z chwilg ich przekazania, prze-
chodzi na tego nastgpnego posiadacza.>* Wytworca zakaznych odpadéw me-
dycznych jest zwolniony z odpowiedzialnosci za zbieranie lub przetwarzanie
tych odpadéw z chwilg dokonania ich unieszkodliwienia przez nastepnego
ich posiadacza przez termiczne przeksztalcenie w spalarni odpadéw niebez-
piecznych. Potwierdzeniem przejécia odpowiedzialnodci za gospodarowanie
odpadami na nastgpnego posiadacza jest dokument potwierdzajacy unieszko-
dliwienie*. Wytwdrcg odpadéw? jest kazdy, kogo dziatalno$é lub bytowanie
powoduje powstawanie odpadéw (pierwotny wytworca odpadéw), oraz
kazdy, kto przeprowadza wstgpng obrébke, mieszanie lub inne dziatania po-
wodujace zmiane charakteru lub sktadu tych odpadéw. Wytwérca odpadéw
powinien gospodarowaé nimi w sposéb, ktéry gwarantuje wysoki poziom
ochrony srodowiska i zdrowia ludzkiego. Obowiazkiem wytwoércy odpadéw
jest zmniejszenie negatywnych skutkéw wytwarzania ich i gospodarowania
nimi dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska**. Powinien on dazy¢ do ograni-
czenia wykorzystania zasobow oraz stosowaé dzialania zgodne z hierarchia

22, P. Korzeniowski, Model..., dz. cyt., s. 198.

23 B. Kura$, Przejecie obowigzkiw zwigzanych z gospodarowaniem odpadami, [w:]
Prawo ochrony srodowiska w transakcjach fugji i przejec oraz nabycia nieruchomosct,
red. D. Watkowski, I. Zieliiska-Barlozek, Warszawa 2014, s. 185.

24 Tamze.

25 Art. 3 ust. 1 pkt. 32 Ustawy z dn. 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach..., dz. cyt.

26 F. Brockington, Zdrowie swiata, ttum. Z. Brzeziniski, ]. Kopczyniski, Warszawa

1972, s. 15 i n. Cyt. za: P. Korzeniowski, Model..., dz. cyt., s. 199.
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postepowania z odpadami®*’. Hierarchia sposobéw postepowania z odpadami
obejmuje zapobieganie ich powstawaniu, przygotowywanie do ponownego
uzycia, recykling, inne procesy odzysku oraz unieszkodliwianie. W pierwszej
kolejnoséci powinno si¢ zapobiegaé powstawaniu odpadéw lub ograniczaé
ilo$¢ odpadéw i ich negatywne oddziatywanie na zycie i zdrowie ludzi oraz na
srodowisko. Odpady, ktérych powstaniu nie udato si¢ zapobiec, powinno sie
podda¢ odzyskowi. Odpady, ktérych poddanie odzyskowi nie byto mozliwe,
posiadacz odpaddéw jest obowigzany unieszkodliwiaé. Sktadowane powinny
by¢ wytacznie te odpady, ktérych unieszkodliwienie w inny sposéb byto
niemozliwe. Unieszkodliwianiu poddaje si¢ dopiero te odpady, z kt6rych
uprzednio wysegregowano odpady nadajace si¢ do odzysku.

8. Zasady gospodarowania odpadami

Gospodarowanie odpadami poddane jest wielu ogdlnym zasadom.
Najwazniejszq z nich i zarazem najbardziej problematyczna jest zasada bliskosci.
Celem wprowadzenia do porzadku prawnego zasady bliskosci przez prawo-
dawce byto dazenie do ograniczenia przemieszczania odpadéw, ze wzgledu na
ryzyko zwigzane zich transportem*®. Zgodnie z ta zasada odpady w pierwszej
kolejnosci poddaje si¢ przetwarzaniu w miejscu ich powstania. W stowniczku
poje¢ ustawowych brak jest definicji tego pojecia, jednak rozumienie przepi-
su wskazuje, Ze miejscem powstania odpadéw jest miejsce ich wytworzenia,
zatem miejscem powstania odpadéw medycznych bedzie co do zasady teren
szpitala®. Dopiero odpady, ktére nie mogg by¢ przetworzone w miejscu ich
powstania, przekazuje si¢ do najblizej potozonych miejsc, w ktérych moga
by¢ przetworzone. Regulacja dotyczaca zakaznych odpadéw medycznych
jest obostrzona. Ustawodawca wprowadza zakaz unieszkodliwiania zakaz-
nych odpadéw medycznych poza obszarem wojewddztwa, na ktérym zo-
staly wytworzone. Zakazany jest réwniez przewdz tych odpadéw w celu

27 P. Korzeniowski, Model..., dz. cyt., s. 199.

28 Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej przy Prezesie Urzedu Zaméwieri Publicznych
zdn. 9 lutego 2015 ., KIO 173/15, LEX nr 1654720.

29 Wyrok Krajowej Izby Odwolawczej przy Prezesie Urzedu Zaméwieri Publicznych
zdn. 26 lutego 2013 ., KIO 306/13, LEX NI 129353 4.
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unieszkodliwienia, jezeli zostaly wytworzone poza obszarem tego wojewddz-
twa. Nie jest to jednak zakaz bezwzgledny. Dopuszcza si¢ unieszkodliwienie
zakaznych odpadéw medycznych na obszarze wojewddztwa innego niz to,
na ktérym zostaly wytworzone, w najblizej polozonej instalacji, w przypad-
ku braku instalacji do unieszkodliwiania tych odpadéw na obszarze danego
wojewddzewa lub gdy istniejace instalacje nie majg wolnych mocy przerobo-
wych. Wyjatek dotyczy tylko przypadku braku instalacji na obszarze danego
wojewddztwa lub braku wolnych mocy przerobowych istniejacych instalacji,
nie mozna zatem interpretowac go rozszerzajaco i traktowac spalarni najblizej
potozonych miejsc wytworzenia odpadéw (ale nieznajdujacych sie na obszarze
tego wojewddztwa) jako alternatywnych do tych znajdujacych sie na obszarze
wojewddztwa, na ktérym zostaly wytworzone odpady medyczne. Taka inter-
pretacja zostala réwniez wyrazona w stanowisku Ministerstwa Srodowiska z dn.
8 lipca 2013 r.*° Ustawodawca, postugujac si¢ terminem ,,najblizej potozonej
instalacji”, wskazuje na koniecznos¢ odnoszenia przedmiotowego wymogu
do odlegtosci pomiedzy miejscem wytworzenia odpadéw a miejscem ich
unieszkodliwiania, przy czym zasada bliskoéci zostanie spetniona w odnie-
sieniu do miejsca, w ktérym beda unieszkodliwiane odpady, pozostajacego
w najmniejszej odlegtosci od miejsca ich wytwarzania’'.

9. Zbieranie odpadéw

Obowiazki zwigzane ze zbieraniem i transportem odpadéw obciazaja kazdego
ich wytworce. Przez zbieranie odpadéw?* rozumie si¢ gromadzenie ich przed
ich transportem do miejsc przetwarzania, w tym wstepne sortowanie niepro-
wadzace do zasadniczej zmiany charakteru i sktadu odpadéw, niepowoduja-
ce zmiany ich klasyfikacji, oraz tymczasowe ich magazynowanie. Zbieranie

30 Stanowisko z dn. 8 lipca 2013 r. w sprawie zastosowania zasady blisko$ci odno-
$nie unieszkodliwiania zakaznych odpadéw medycznych i zakaznych odpadéw
weterynaryjnych, [online] www.archiwum.mos.gov.pl [dostep: 15.03.2017].

31 Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej przy Prezesie Urzedu Zaméwieri Publicznych
z dn. 2 kwietnia 2013 r., K10 669/13, LEX nr 1311906.

32 Art. 3 ust. 1 pkt. 34 Ustawy z dn. 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach..., dz. cyt.
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odpadéw nastepuje w spos6b selektywny??. Ma to na celu utatwienie proceséw
ich przetwarzania. Zakazne odpady medyczne s3 ponadto objete zakazem
zbierania poza miejscem ich wytwarzania. Wyjatkowo moze zezwoli¢ na ich
zbieranie marszatek wojewddztwa lub regionalny dyrektor ochrony srodowiska
i to na okres nie dtuzszy niz rok.

1o. Transport i magazynowanie odpadéw

Transport oraz magazynowanie odpadéw odbywa si¢ zgodnie z wymaga-
niami w zakresie ochrony srodowiska oraz bezpieczeristwa zycia i zdrowia
ludzi**. Do transportu odpadéw niebezpiecznych stosuje sie dodatkowe
wymagania. Zlecajacy ustuge transportu odpadéw jest obowigzany wskazaé
transportujacemu odpady miejsce przeznaczenia odpadéw oraz posiadacza od-
padéw, do ktdrego nalezy je dostarczy¢. Drogowy transport odpadéw podlega
przepisom Ustawy o transporcie drogowym?s. Magazynowanie odpadéw** po-
lega na ich czasowym przetrzymywaniu lub gromadzeniu przed transportem,
odzyskiem lub unieszkodliwianiem. Jest zatem czescig szerszego pojecia, jakim
jest zbieranie odpadéw?”. Odbywa si¢ ono na terenie, do ktérego posiadacz
odpadéw ma tytut prawny i jest prowadzone wylacznie w ramach wytwarzania,
zbierania lub przetwarzania odpadéw. Maksymalny okres magazynowania
odpadéw wynosi trzy lata. Natomiast odpady przeznaczone do sktadowania
moga by¢ magazynowane wytacznie w celu zebrania odpowiedniej ich ilo-
§ci do transportu na sktadowisko odpadéw, nie dtuzej jednak niz przez rok.
Posiadacz odpadéw jest obowiazany do niezwtocznego usuniecia ich z miejsca
nieprzeznaczonego do ich sktadowania lub magazynowania. Wojewd6dzki

33 »Selektywne zbieranie” to zbieranie, w ramach ktérego dany strumieri odpadéw,
w celu utatwienia specyficznego przetwarzania, obejmuje jedynie odpady charak-
teryzujace sie takimi samymi wlagciwosciami i takimi samymi cechami.

34 Art.24ust. 1iart. 25 ust. 1 Ustawy zdn. 14 grudnia 2012 1. 0 odpadach..., dz. cyt.

35 A. Nieé, Prawne aspekty prowadzenia drogowego transportu odpaddw, PPos
2014/2/117-134, 8. 120.

36 Art. 3 ust. 1 pkt. s Ustawy z dn. 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach..., dz. cyt.

37 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dn. 19 lutego 2014 1.,
11 OSK 2293/12, LEX nr 1569040.
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inspektor ochrony $rodowiska moze wstrzymac dziatalno$¢ posiadacza odpa-
déw w przypadku naruszenia hierarchii sposobéw postegpowania z odpadami
lub zakazu dotyczacego postegpowania z odpadami niebezpiecznymi.

11. System zezwoleri administracyjnych dotyczacych gospodarowania
odpadami

Przepisy Ustawy o odpadach przewiduja system decyzji dotyczacych gospoda-
rowania odpadami obejmujacy zezwolenie na zbieranie odpad 6w, zezwolenie na
przetwarzanie odpadéw oraz zezwolenie na zbieranie i przetwarzanie odpadéw?*.
Zezwolenia te s3 wydawane na wniosek posiadacza odpadéw. Wydanie zezwo-
lenia na przetwarzanie odpadéw polegajacego na unieszkodliwianiu zakaz-
nych odpadéw medycznych wymaga dodatkowo zgody Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego. Przed wydaniem zezwolenia wojewddzki inspektor ochrony
srodowiska przeprowadza kontrole instalacji, w ktdrej ma by¢ prowadzone
przetwarzanie odpadéw. W przypadku zezwoleni na przetwarzanie zakaznych
odpadéw medycznych dotyczacych unieszkodliwiania tych odpadéw wniosek
musi zawiera¢ dodatkowe informacje. Jezeli zezwolenie na przetwarzanie od-
paddéw jest wydawane na okres krétszy niz rok, w zezwoleniu okresla si¢ ilo¢
odpadéw przewidywanych do przetworzenia w okresie obowiazywania tego
zezwolenia. Zezwolenie na zbieranie odpadéw i zezwolenie na przetwarzanie
odpadéw wydaje si¢ na czas oznaczony, nie dtuzszy niz dziesie¢ lat.

12. Leki jako specyficzny rodzaj odpadu medycznego

Leki sg jedynym rodzajem odpadu, na ktdérego zbieranie lub transport nie
wymaga sic zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci w zakresie zbierania lub
transportu odpadéw??. Dopuszcza si¢ ich magazynowanie nie dtuzej niz wy-

38 K. Karpus, Dzzat 1v. Uprawnienia wymagane do gospodarowania odpadami
oraz prowadzenie rejestru (art. 41-65 ), [w:] Ustawa o odpadach. Komentarz, red.
B. Rakoczy Warszawa 2013, 5. 132.

39 Zalycznik do Rozporzadzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej

z dn. 23 grudnia 2003 r. w sprawie rodzajéw odpadéw, ktdrych zbieranie lub
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maga tego przygotowanie ich odpowiedniej ilosci przed przekazaniem do
nastepnego posiadacza odpadéw. Zebrane odpady magazynuje sie w miejscu
wydzielonym i zabezpieczonym przed dostgpem os6b trzecich oraz w sposéb
uniemozliwiajacy zmieszanie réznych rodzajéw odpadéw i ich negatywne
oddziatywanie na $rodowisko i zdrowie ludzi. Jezeli leki wedtug odrebnych
przepiséw zostaly zakwalifikowane jako odpady niebezpieczne, magazynuje
si¢ i transportuje je w opakowaniach lub pojemnikach transportowych od-
pornych na dziatanie sktadnikéw odpadéw, posiadajacych szczelne zamknicecie,
uniemozliwiajacych przypadkowe przedostanie sic odpadéw do $rodowiska
podczas ich zbierania, zatadunku, transportu i roztadunku.

13. Ewidencja odpadéw

Posiadacz odpaddéw jest obowigzany do prowadzenia na biezaco ilosciowej
i jako$ciowej ewidencji odpadéw. Ewidencje odpadéw prowadzi si¢ z zasto-
sowaniem karty przekazania odpadéw i karty ewidencji odpadéw. Wzory
dokumentéw stosowanych na potrzeby ewidencji odpadéw okreslone sa
w Rozporzadzeniu Ministra Srodowiska*'. Karte przekazania odpadéw spo-
rzadza posiadacz odpadéw, ktdry przekazuje odpady. Karte ewidencji odpadéw
posiadacz odpadéw sporzadza dla kazdego rodzaju odpadéw odrebnie.

14. Wzgledny zakaz odzysku odpadéw medycznych

Zgodnie z obowigzujacymi unormowaniami prawnymi w odniesieniu do od-
padéw medycznych obowiazuje zakaz ich odzysku. Od tej zasady istnieje jednak

transport nie wymagajg zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci, Dz.U. 2004,
nr 16, poz. 154.

40 Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznejz dn. 23 grudnia
2003 1. W sprawie rodzajéw odpadéw..., dz. cyt.

41 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dn. 12 grudnia 2014 r. w sprawie wzoréw

dokumentéw stosowanych na potrzeby ewidencji odpadéw, Dz.U. 2014, poz.

1973.
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wyjatek. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia* wskazuje rodzaje odpadéw me-
dycznych, ktérych odzysk jest dopuszczalny. Sg to narzedzia chirurgiczne
i zabiegowe oraz ich resztki, inne odpady (np. opatrunki z materiatu lub gipsu,
posciel, ubrania jednorazowe, pieluchy), chemikalia, odpady amalgamatu
dentystycznego (z wylaczeniem odpadéw o wiasciwosciach zakaznych), zu-
zyte peloidy po zabiegach w ramach dzialalnosci leczniczej inne niz borowina
pozabiegowa. Wobec powyzszego jedyna forma zagospodarowania odpadéw
medycznych jest ich unieszkodliwienie®.

15. Unieszkodliwianie odpadéw medycznych

Posiadacz odpadéw medycznych unieszkodliwiajacy te odpady jest obowiazany
do prowadzenia proceséw unieszkodliwiania oraz ich monitoringu. Zakazne
odpady medyczne s traktowane w sposdb bardziej rygorystyczny — moga by¢
unieszkodliwiane jedynie w drodze termicznego przeksztatcania (spalania od-
padéw niebezpiecznych), przy czym nie moze to nastgpowad we wspSispalarni
odpadéw. Pozostale odpady medyczne moga podlegaé unieszkodliwianiu
w drodze innych sposob6éw niz termiczne przeksztalcaniet*. SzczegStowe
warunki oraz sposoby unieszkodliwiania tych odpadéw zostaly unormowane
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia*. Zgodnie z nim dopuszczalnymi sposo-
bami unieszkodliwiania odpadéw medycznych sa przeksztatcanie termiczne
na ladzie, obrébka fizyczno-chemiczna* oraz sktadowanie na sktadowisku
odpadéw innych niz niebezpieczne i obojetne. Sposéb unieszkodliwienia

42 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 24 lipca 2015 r. w sprawie rodzajéw od-
padéw medycznych i weterynaryjnych, ktérych odzysk jest dopuszczalny, Dz.U.
2015, poz. 1116.

43 M. Marszelewski, dz. cyt., s. 90.

44 B. Draniewicz, Unieszkodliwienie odpaddw medycznych i weterynaryjnych, ,Prawo
i Srodowisko” 2016, nr 4, 5. 78.

45 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 21 pazdziernika 2016 r. w sprawie wy-
magan i sposobéw unieszkodliwiania odpadéw medycznych i weterynaryjnych,
Dz.U. 2016, poz. 1819.

46,z wylaczeniem autoklawowania, dezynfekcji termicznej, dziatania mikrofalami,

jezeli zastosowana w tej obrébce technika zapewnia bezpieczne dla sSrodowiska oraz
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poszczegdlnych rodzajéw odpadéw opisuje zatacznik do Rozporzadzenia.
Zgodnie z t3 metodyka przeksztalceniu termicznemu mogg zostaé poddane
wszystkie odpady medyczne nieposiadajace wiasciwosci zakaznych, za wyjat-
kiem odpadéw amalgamatu dentystycznego i zuzytych peloidéw. Obrébce
fizyczno-chemicznej poddaje si¢ inne odpady, chemikalia, odpady amalga-
matu dentystycznego oraz zuzyte peloidy. Sktadowaniu jedynie odpady inne

i zuzyte peloidy.
15.1. Spalanie odpadéw

Termiczne przeksztatcanie odpadéw prowadzi sie wylacznie w spalarniach
odpadéw lub we wspdtspalarniach odpadéw. Zarzadzajacy spalarnia odpadéw
lub wspdétspalarnia odpadéw jest obowigzany zatrudniaé na stanowisku kie-
rownika spalarni lub wspétspalarni wytacznie osobe posiadajaca swiadectwo
stwierdzajace kwalifikacje w zakresie gospodarowania odpadami, odpowiednie
do prowadzonych proceséw przetwarzania odpadéw. Zarzadzajacy spalarnia
lub wspétspalarnia, przyjmujac odpady do ich termicznego przeksztalcenia,
jest obowigzany do ustalenia ich masy i sprawdzenia zgodnosci przyjmowanych
odpadéw z danymi zawartymi w karcie przekazania odpadéw. Przeksztatcenie
termiczne odpadéw medycznych nieposiadajacych wlasciwosci zakaznych
prowadzi si¢ w taki sposéb, aby w spalarni odpadéw temperatura gazéw spa-
linowych wynosita 1100°c dla odpadéw niebezpiecznych orazlekéw cytotok-
sycznych i cytostatycznych, zas 850°c dla pozostatych odpadéw. Dla odpadéw
zakaznych temperatura ta zawsze musi wynosi¢ co najmniej 1100°c. Odpady,
za wyjatkiem odpaddéw zakaznych, mozna poddaé wstepnej obrébee. Odpady
powstale w wyniku procesu poddaje si¢ odzyskowi, a w przypadku braku
takiej mozliwosci — unieszkodliwia si¢ je. Magazynowane i transportowane
s3 w spos6b uniemozliwiajacy ich rozprzestrzenianie si¢ w srodowisku. W ten
sam sposob magazynuje si¢ je przed skierowaniem do spalania. Czas magazy-
nowania odpadéw zakaznych nie moze przekraczaé 48 godzin w temperaturze
do 10°c. Odpady magazynowane sa w specjalnie do tego przystosowanych
i odpowiednio oznakowanych kontenerach lub pojemnikach. Wymagania
dotyczace miejsca magazynowania odpadéw sg wyjatkowo restrykeyjne.

dla zycia i zdrowia ludzi unieszkodliwianie odpadéw”. Cyt. za: Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia z dn. 21 paZdziernika 2016 r. w sprawie wymagari..., dz. cyt.
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15.2. Obrébka fizyczno-chemiczna odpadéw

Obrébke fizyczno-chemiczng prowadzi si¢ w specjalnie do tego przeznaczo-
nych urzadzeniach lub instalacjach wytacznie przy wymaganych parametrach
oraz w sposdb bezpieczny dla zdrowia ludzi i Srodowiska, zapewniajac poziom
unieszkodliwienia gwarantujacy spetnienie kryteriéw lub uzyskanie takich
whasciwosci, ktére pozwola, aby odpad po procesie unieszkodliwiania mdgt
zostaé poddany innym procesom przetwarzania, i zapewniajac minimalizach
iloci i szkodliwo$ci odpadéw powstatych w wyniku procesu.

15.3. Sktadowanie odpadéw

Odpady sktaduje si¢ na sktadowisku odpadéw. Wyrézniamy trzy typy sktado-
wisk: sktadowiska odpadéw niebezpiecznych, odpadéw obojetnych i odpadéw
innych niz niebezpieczne i obojetne. Zakazane jest magazynowania odpadéw
na skladowisku odpadéw. Odpady przed umieszczeniem na sktadowisku
poddaje si¢ odpowiednim procesom przeksztatcenia. Zarzadzajacy sktado-
wiskiem odpaddéw jest obowiazany do sktadowania ich w sposdb selektywny.
Zakazane jest sktadowanie na sktadowisku zakaznych odpadéw medycznych.
Zarzadzajacy sktadowiskiem musi posiadad tytut prawny do catej nieruchomo-
Sci, na ktérej znajduje si¢ sktadowisko odpadéw. Na stanowisku kierownika
sktadowiska odpadéw zarzadzajacy sktadowiskiem zatrudnia osobg posiadajaca
$wiadectwo stwierdzajace kwalifikacje w zakresie gospodarowania odpadami,
odpowiednie do prowadzonych proceséw przetwarzania odpaddéw.

15.4. Monitoring proceséw unieszkodliwiania odpadéw

Przeksztatcanie termiczne oraz obrébka fizyczno-chemiczna sg monitorowane.
Monitoring spalania obejmuje prowadzenie w komorze spalania pomiaru
ciagtego temperatury gazéw spalinowych, rejestracje parametréw swiadcza-
cych o skutecznosci zastosowanego sposobu unieszkodliwiania, kontrole
pojemnikéw lub workéw, w ktérych odpady medyczne bedg poddawane
unieszkodliwianiu, dla zakaznych odpadéw medycznych - kontrole skutecz-
nosci procesu unieszkodliwiania odpadéw. Monitoring obrébki obejmuje
rejestracje parametréw Swiadczacych o skutecznosci zastosowanego sposobu
unieszkodliwiania, kontrol¢ pojemnikéw lub workéw, w ktérych odpady
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medyczne nieposiadajace wlasciwosci zakaznych beda poddawane unieszko-
dliwianiu, przestrzeganie instrukcji obstugi urzadzenia i instalacji. Monitoring
obu proceséw prowadzi sic w sposdb ciagly, za pomocg automatycznego
rejestratora parametréw procesu, pozwalajacego na odczyt tych parametréw
za okres co najmniej 3 miesiecy oraz wedtug wskazan przewidzianych przez
producenta zastosowanego urzadzenia lub instalacji do unieszkodliwiania.

15.5. Dokumentowanie unieszkodliwienia zakaznych odpadéw
medycznych

Unieszkodliwienie zakaznych odpadéw medycznych jest potwierdzane doku-
mentem wydawanym w postaci zestawienia wyszczegolniajacego rodzaje i mase
zakaznych odpadéw medycznych, poddanych unieszkodliwieniu w ciagu
jednego miesigca kalendarzowego. Jest on wydawany w postaci papierowej,
opatrzonej podpisem posiadacza odpadéw, ktdry unieszkodliwit zakazne
odpady medyczne albo w formie dokumentu elektronicznego. Dokument
jest przekazywany wytworcy tych odpadéw oraz wojewddzkiemu inspekto-
rowi ochrony srodowiska wlasciwemu ze wzgledu na miejsce wytwarzania
zakaznych odpadéw medycznych — nie pdzniej niz po uplywie 14 dni od
korica miesigca kalendarzowego, ktérego przedmiotowy dokument dotyczy*.

16. Szczegéltowy sposéb postepowania z odpadami medycznymi

Szczegdtowy sposdb postgpowania z odpadami medycznymi reguluje rozpo-
rzgdzenie Ministra Zdrowia*. Okre$la ono sposéb postepowania z odpadami
powstatymi w miejscu ich wytwarzania w wyniku udzielania §wiadczen zdro-
wotnych w miejscu wezwania, procedure gromadzenia i wstepnego magazy-
nowania odpadéw medycznych oraz warunki transportu wewnegtrznego tych
odpadéw. Procesy te dotycza odpadéw medycznych powstatych w obiektach,

47 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dn. 13 stycznia 2014 r. w sprawie doku-
mentu potwierdzajacego unieszkodliwienie zakaznych odpadéw medycznych lub
zakaznych odpadéw weterynaryjnych, Dz.U. 2014, poz. 107.

48 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zdn. § pazdziernika 2017 r. w sprawie szczegé-

towego sposobu postepowania z odpadami medycznymi, Dz.U. 2017, poz. 1975.
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w ktérych udziela sie $wiadczeri zdrowotnych lub prowadzi badania i do-
$wiadczenia naukowe w zakresie medycyny, czyli sa to procesy diagnozowania,
leczenia i profilaktyki medycznej, a ich gléwny strumieri powstaje w szpitalach,
zaktadach opiekuniczo-pielegnacyjnych, przychodniach, o§rodkach zdrowia
oraz poradniach.

Odpady medyczne gromadzi si¢ w pojemnikach lub workach w miejscu
ich powstawania oraz wstepnie magazynuje, uwzgledniajac ich whasciwosci,
sposéb ich unieszkodliwiania lub odzysku. Odpady medyczne, z wyjatkiem
odpadéw medycznych o ostrych koricach i krawedziach, zbiera si¢ do pojem-
nikéw lub workéw jednorazowego uzycia z folii polietylenowej, nieprzezro-
czystych, wytrzymatych, odpornych na dziatanie wilgoci i srodkéw chemicz-
nych, z mozliwoscia jednokrotnego zamknigcia. Worki jednorazowego uzycia
umieszcza si¢ na stelazach lub w sztywnych pojemnikach jednorazowego lub
wielokrotnego uzycia w sposéb pozwalajacy na unikniecie zakazenia oséb
majacych kontakt z workiem lub pojemnikiem. Odpady medyczne o ostrych
koncach i krawedziach zbiera si¢ do pojemnikéw jednorazowego uzycia, sztyw-
nych, odpornych na dziatanie wilgoci, mechanicznie odpornych na przektucie
lub przecigcie. Pojemniki lub worki wymienia si¢ tak czesto, jak pozwala-
ja na to warunki przechowywania oraz wlasciwoéci odpadéw medycznych
w nich gromadzonych, nie rzadziej jednak niz co 72 godziny. Zapetnia si¢
je co najwyzej do 2/3 ich objetosci w sposéb umozliwiajacy ich bezpieczne
zamkniecie. Niedopuszczalne jest otwieranie raz zamknietych pojemnikéw
lub workéw jednorazowego uzycia. W przypadku uszkodzenia pojemnika
lub worka umieszcza si¢ go w calosci w innym wigkszym nieuszkodzonym
pojemniku lub worku spetniajacym te same wymagania. Wysoce zakazne
odpady medyczne zbiera si¢ do opakowania wewnetrznego ztozonego z worka
jednorazowego uzycia, folii polietylenowej oraz opakowania zewnetrznego,
ktére stanowi pojemnik. Wysoce zakazne odpady medyczne moga by¢ prze-
chowywane w miejscu ich powstawania nie dtuzej niz 24 godziny.

Kazdy pojemnik i worek jednorazowego uzycia powinny mie¢ widoczne
oznakowanie, ktére $wiadczy o rodzaju odpadéw w nim przechowywanych
oraz o ich pochodzeniu, date i godzing otwarcia, dat¢ i godzine zamknigcia,
a takze informacje pozwalajace zidentyfikowac osobe zamykajaca worek lub
pojemnik. W przypadku wysoce zakaznych odpadéw medycznych pojemnik
oznacza si¢ dodatkowo znakiem ostrzegajacym przed zagrozeniem biologicz-
nym oraz umieszczonym ponizej napisem ,MATERIAL ZAKAZNY DLA LUDZI”.
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Odpady medyczne s3 wstgpnie magazynowane w sposob selektywny, w od-
powiednio przystosowanym do tego celu pomieszczeniu albo stacjonarnym lub
przenosnym urzadzeniu chtodniczym, przeznaczonym wytacznie do magazyno-
wania odpadéw medycznych. Pomieszczenie musi spetniaé szereg okreslonych
wymogdw: posiadaé niezalezne wejscie; by¢ zabezpieczone przed dostgpem
0s6b nieupowaznionych; posiadaé Sciany i podtogi wykonane z materiatéw
gladkich, tatwo zmywalnych i umozliwiajacych dezynfekcje; by¢ zabezpieczone
przed dostepem owaddw, gryzoni oraz innych zwierzat; posiadaé drzwi wej-
Sciowe bez progu, ktérych szeroko$¢ i wysoko$¢ gwarantuje swobodny dostep;
posiada¢ miejsca lub boksy wydzielone i oznakowane w zaleznosci od rodzaju
magazynowanych odpadéw medycznych; by¢ wyposazone w termometr do
pomiaru temperatury wewnatrz pomieszczenia; posiadaé wentylacje zapew-
niajaca podcisnienie, z gwarancja filtracji odprowadzanego powietrza; posiadaé
zabezpieczenia techniczne przed rozprzestrzenianiem si¢ magazynowanych
odpadéw medycznych. Przy pomieszczeniu nalezy zapewnié¢ dostep do umy-
walki z biezacg zimna i ciepta woda, zainstalowanej w sposéb umozliwiajacy co
najmniej umycie rak bezposrednio po wyjsciu z pomieszczenia, wyposazonej
w dozowniki z mydtem i srodkiem do dezynfekdji rak oraz r¢czniki jednorazowe-
go uzytku; wody biezacej cieplej i zimnej do celéw porzadkowych; wydzielonych
miejsc odpowiednio do przechowywania czystych oraz zbierania brudnych
srodkéw ochrony indywidualnej dla oséb przebywajacych w miejscach przezna-
czonych do wstepnego magazynowania odpadéw medycznych. Pomieszczenie
utrzymuje si¢ na biezagco w czystosci. Po kazdym usunieciu odpadéw medycz-
nych, pomieszczenie dezynfekusje sig, a nastgpnie myje. Dopuszcza sic wstepne
magazynowanie odpadéw medycznych w sposéb selektywny, w oznakowanych
w zaleznosci od rodzaju odpadéw medycznych, szczelnie zamknietych pojem-
nikach lub kontenerach, w innym miejscu wstepnego magazynowania niz
wskazane pomieszczenie przy zachowaniu odpowiednich wymagan.

Wstepne magazynowanie zakaznych odpadéw medycznych odbywa sig tyl-
ko w temperaturze do 10°c, a czas ich przechowywania nie moze przekroczy¢
72 godzin; magazynowanie odpadéw niebezpiecznych, innych niz zakazne,
odbywa sie tylko w temperaturze do 18°c, z tym ze od 10°c do 18°C moze
odbywac si¢ tak dtugo, jak pozwalaja na to ich wasciwosci, jednak nie dtuzej
niz 72 godziny, natomiast w temperaturze do 10°C — nie dtuzej niz 30 dni;
magazynowanie odpadéw innych niz niebezpieczne tak dtugo, jak pozwalaja
na to ich wlasciwosci, jednak nie dtuzej niz 30 dni.
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Transport wewnetrzny odpadéw medycznych z miejsca ich powstawa-
nia do miejsca wstgpnego magazynowania odbywa si¢ srodkami transportu
przeznaczonymi wytacznie do tego celu. Uzywa sic wézkéw zamykanych lub
wézkow przewozacych pojemniki zamykane. Transport wykonusje si¢ w sposéb
uniemozliwiajacy uszkodzenie pojemnika lub worka oraz w sposéb uniemozli-
wiajacy narazenie na bezposredni kontakt z tymi odpadami, niedopuszczajacy
do ich zmieszania oraz pozwalajacy na zachowanie warunkéw higienicznych,
w tym ochrony przed zanieczyszczeniem.

17. Wyniki kontroli NI w sprawie postepowania z odpadami medycznymi

Na gruncie poprzednio obowiazujacego rozporzadzenia zostata przeprowa-
dzona przez N1k kontrola w sprawie postepowania z odpadami medycznymi.
Zgodnie z raportem NIK w Polsce srednio rocznie wytwarza sic ok. 44 tysigcy
ton odpadéw medycznych® 5°. Duza cz¢é¢ z nich to odpady niebezpieczne,
gléwnie zakazne, dlatego bardzo istotne jest przestrzeganie wszelkich procedur
bezpieczenistwa przy ich przechowywaniu, odbiorze, transporcie i utylizacji.
Badaniu zostato poddanych dwanascie szpitali, przy czym w okoto 80% liczby
skontrolowanych podmiotéw naruszano zasady okreslone Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowego sposobu postepowania z odpada-
mi medycznymi®', i to pomimo przeszkolenia pracownikéw bioracych udziat
W procesie segregowania, transportu i magazynowania odpadéw. W swoich
konkluzjach N1x wskazata, ze powyzsze dziatania byty niclegalne i zagrazaty
zdrowiu ludzi oraz $rodowisku. Wystgpowanie nieprawidtowosci w tym za-
kresie Swiadczy o niewystarczajacym systemie szkolenia pracownikéw szpitali
z procedury postepowania z odpadami medycznymi oraz o nieodpowiednim
nadzorzes. Projekt rozporzadzenia z dnia 7 wrze$nia 2016 r. mial na celu

49 Ok. 40 tysiccy podmiotéw wytworzyto w latach w latach 2011-2013 ok. 133
tysiecy ton odpadéw medycznych.
so www.nik.gov.pl [dostep: 16.03.2017]
51 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 30 lipca 2010 r. w sprawie szczeg6towe-
go..., dz. cyt.
s2 B. Draniewicz, Postgpowanie z odpadami medycznymi — Projekt rozgporzgdzenia,
wPrawo i Srodowisko” 2015, nr 3, 5. 91-92.
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realizacje wnioskéw plynacych ze sprawowania w powyzszym zakresie bie-
zacego nadzoru sanitarnego i dokonanie uporzadkowania dotychczasowych
przepiséw poprzez ich doprecyzowanie i uzupetnienie. Okreslat szczegétowy
sposéb postepowania z odpadami medycznymi, w tym postepowanie z od-
padami powstatymi w wyniku udzielania Swiadczen zdrowotnych w miejscu
wezwania, zasady zbierania i czasowego magazynowania odpadéw medycznych
przed poddaniem ich procesom odzysku i unieszkodliwienia oraz warunki
transportu wewnetrznego w obiektach, w ktérych udziela sie $wiadczeri zdro-
wotnych lub prowadzi badania i do§wiadczenia naukowe w zakresie medy-
cyny**. Kwestie te zostaly uregulowane rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
zdn. 5 pazdziernika 2017 r.

18. Lamanie zasad regulujacych unieszkodliwiania odpadéw medycznych

Z roku na rok maleje w Polsce liczba spalarni odpadéw medycznych.
W 2011 roku byto ich 54, dwa lata pézniej — jedynie 42. Mniejsza konku-
rencja na rynku powoduje, ze to spalarnie dyktuja ceng, za jaka odbieraja
odpady od szpitali. Praktyke wozenia niebezpiecznych odpadéw po calym
kraju w poszukiwaniu najtariszego odbiorcy miata ukréci¢ zasada blisko-
Sci. Jak jednak wynika z ustaleni N1K, az potowa kontrolowanych szpitali nie
przestrzegata zasady blisko$ci i odpady medyczne transportowane byty nieraz
setki kilometréw, do innych wojewddztw. Z szacunkowych danych wyni-
ka, ze w latach 2011-2013 pomiedzy wojewddztwami przewieziono az 45%
wszystkich wytworzonych odpadéw zakaznych (ok. 55 tys. ton)s*. Konkluzje
wynikajace z kontroli NIK s3 tym bardziej niepokojace, ze nieprawidlowe
gospodarowanie odpadami medycznymi moze stanowi¢ powazny problem,
wlacznie z zagrozeniem epidemiologicznym.

53 Tamze,s. 93-94.
s4 www.nik.gov.pl [dostep: 16.03.2017]
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19. Zakoriczenie

Celem niniejszego opracowania jest scharakteryzowanie oraz wskazanie pro-
cedur zwigzanych z gospodarowaniem odpadami medycznymi. Analizowany
typ odpadéw, wbrew powszechnej opinii, nie tworzy jednorodnej grupy od-
padéw. Niewielka ich czgs¢ stanowia odpady medyczne o whasciwosciach za-
kaznych. Dodatkowo odpady medyczne moga zosta¢ uznane za niebezpieczne

ze wzgledu na posiadanie innych cech niz zakazno$¢. Zdarza si¢ réwniez, ze

omawiany rodzaj odpadéw, pomimo posiadania wiasciwosci zakaznych lub

niebezpiecznych, wywotuje mniejsze zagrozenie dla $rodowiska i cztowicka

niz niektére odpady o charakterze komunalnym.

Problematyka gospodarowania odpadami medycznymi stanowi istotny
przedmiot zainteresowania catego spoteczeristwa. Ludzie traktuja je z duza
rezerwa, ktéra spowodowana jest obawami o stan swojego zdrowia czy $ro-
dowiska. Dlatego najczedciej s nieprzychylni przedsiewzigciom majacym na
celu budowe spalarni odpadéw. Takie instalacje nie ciesza si¢ aprobata lokal-
nych spotecznosci, chociaz wskazuje sie, ze przy zachowaniu odpowiednich
technologii s3 one bezpieczne i przyjazne dla rodowiska.

Ustawa o odpadach szeroko implementuje prawo Unii Europejskiej, reali-
zujac wspdlne cele w przedmiocie gospodarowania odpadami oraz ochrony
srodowiska.









| \%

Prawo wlasnosci intelektualne;j

w medycynie






Zasady ochrony patentowej produktéw
leczniczych

Magdalena Pomper

Wydzial Zamiejscowy Prawa i Nauk o Spoleczeristwie KUL w Stalowej Woli

Ochrona patentowa ma w dzisiejszych czasach wielkie znaczenie na rynku
farmaceutykdéw z racji jego dynamicznego rozwoju. Ma to szczegdlne znaczenie
przede wszystkim ze wzgledu na fake, ze instytucja, jaka jest ochrona patentowa
lekéw, jest stosunkowo mtoda w polskim prawie oraz prowadzone sa pod tym
katem zaawansowane dziatania zmierzajace do ujednolicenia europejskich
regulacji dotyczacych tego tematu. Polskie ustawodawstwo nie przewidy-
wato zdolnosci patentowej lekéw, co zmienito si¢ dopiero 30 pazdziernika
1992 roku. Wprowadzono wéwczas ochrone przejsciowa, jednak miato to
znacznie wezszy zakres i dotyczyto wytwarzania i sprzedazy produktéw lecz-
niczych na terytorium Polski.

Aktualnie rynek farmaceutyczny ma znacznie szersze ramy ochrony pa-
tentowej, dzicki czemu jest jednym z sektoréw gospodarki w kraju, ktérego
rozwoj jest prognozowany w optymistyczny sposéb’. Nalezy pamictad, ze
zakres ochrony patentowej w tej dziedzinie mocno zwigzany jest z wieloma
czynnikami. Przedsigbiorstwa wytwarzajace leki generyczne oraz paristwa na-
jubozsze interesuja si¢ ograniczeniem zakresu ochrony patentowej, jednak jest
to zatrzymywanie w miejscu innowacji medycznej. Szeroki zakres tejze ochrony
jest bodZcem, ktéry napedza podnoszenie si¢ poziomu opieki zdrowotne;.
Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich z dn. 5 pazdziernika 1973 r.
(dalej: Konwencja) jest dla krajéw zrzeszonych w EPO aktem, ktdry zasadniczo
ksztaltuje ochrone patentows w krajach cztonkowskich. Polska 19 wrzesnia
2003 roku przyjeta ustawe o ratyfikacji Konwengji o udzielaniu patentéw
europejskich, co jest réwnoznaczne z przyjeciem ww. Konwengji, co z kolei
oznaczalo, iz w kraju obowiazywaly dwa réwnolegle systemy patentowe — je-
den oparty na Konwencji, a drugi na ustawie o prawie wlasnosci przemystowej

1 http://www.kierunekfarmacja.pl/artykul,3792,patentowe-abc.html [dostep:

20.02.2017].
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zdn. 30 czerwca 2000 r. Od strony praktycznej jednak wyglada to inaczej, gdyz
Urzad Patentowy przejat w Metodyce patentowania wynalazkéw i wzordw
ugytkowych prakeyki EUP*.

Wsréd wytwércéw produktéw leczniczych ww. wytwérey lekéw gene-
rycznych tocza walke konkurencyjna z producentami lekéw innowacyjnych,
dotyczaca wykorzystywania wynalazkéw chronionych patentami. Leki re-
ferencyjne (innowacyjne), zgodnie z art. 2 pkt 35 lit. b ustawy o prawie far-
maceutycznym, s3 produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu na
podstawie petnej dokumentagji. Petng dokumentacje nalezy rozumie¢ jako
dokumentacje chemiczno-farmaceutyczna, farmakologiczno-toksykologiczng
oraz kliniczng, obejmujaca wszystkie elementy wymagane, ktére zawarte s
w dyrektywie Komisji 2003/63/WE (dyrektywa nie zostata wprowadzona do
polskiego prawa)’. Sg to wzorce dla wytwdrcéw lekéw generycznych.

Majac na uwadze art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy o prawie farmaceutycznym,
nadmienié¢ nalezy, iz w przypadku leku referencyjnego istnieje instrument
ich ochrony, czyli wytacznos¢ danych, ktéra trwa osiem lat z mozliwoscia
przedtuzenia na okres nieprzekraczajacy dwunastu miesiecy. Przedtuzenie
nastepuje w momencie, gdy w ciagu pierwszych o$miu z dziesigciu lat upraw-
niony otrzyma decyzje o dodaniu ,nowego wskazania lub wskazan, ktére
w ocenie Prezesa Urzedu [...] stanowig znaczace korzysci kliniczne”. Po wy-
tacznosdci danych nastgpuje dwuletni okres wytacznosci rynkowej (market
exclusivity), co wiaze si¢ z tym, ze generyczny produkt leczniczy nie moze
zosta¢ wprowadzony na rynek bez dostarczenia wynikéw badani whasnych
do lat 10 (lub po przedtuzeniu do 11 lat) od pierwszego dopuszczenia do
obrotu produktu referencyjnego*. Do produktéw referencyjnych mozemy
zaliczy¢ takie produkty jak:

* produkty oryginalne z przeprowadzonymi wymaganymi zestawami

badan zaréwno klinicznych, jak i nieklinicznych;

* produkty zawierajace substancje czynne (ugruntowane zastosowanie

medyczne), ktdre zostaly dopuszczone do obrotu. Dopuszczenie do
obrotu ustala si¢ na podstawie petnego zestawu badari klinicznych oraz

nieklinicznych (kopie publikowanych prac naukowych);
2 Z.Pacud, Ochrona patentowa produktow leczniczych, Warszawa 2012, s. 17-22.
3 Prawo farmaceutycgne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2009, s. 102.

4 Z.Pacud,dz. cyt, s. 34-35.
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*  produkty dopuszczone do obrotu podobnie jak ww. z t3 réznica, ze
obok kopii publikowanych prac naukowych nalezy dotaczy¢ réwniez
badania wlasnes.

Produktem leczniczym, ktéry jest odpowiednikiem referencyjnych, opisany
jest w art. 15 ust. 8 ustawy o prawie farmaceutycznym jako

produkt leczniczy posiadajacy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy substancji
czynnych, taka samg postad farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy,
i ktérego bioréwnowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego

zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

Termin ,bioréwnowaznosci” nie posiada definicji legalnej — w praktyce ozna-
cza on jedno badanie kliniczne, ktérego wykonanie wymagane jest przed
dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego. Podczas badania poréwnuje
sic parametry farmakokinetyczne na podstawie profili stezen we krwi po poda-
niu produktu leczniczego referencyjnego oraz leku, ktéry wnioskuje sie jako
odpowiednik. Parametry poddawane sg ocenie statystycznej, po czym wysuwa
sic wnioski co do bioréwnowaznosci produktéw leczniczych, ktére poddano
poréwnaniu®. Produkty generyczne sa wigc zamiennikami produktéw refe-
rencyjnych. Na rynku produktéw leczniczych grupa producentéw generykéw
charakteryzuje si¢ tym, ze s3 to, co do zasady, mniejsze przedsigbiorstwa niz
te producentéw produktéw oryginalnych. Producenci substytutéw potowe
kosztéw przeznaczaja na dziatalno$¢ produkeyjna, 13% to koszty zwigzane
z marketingiem, a na badania i rozwdj przeznaczaja 7%. Dla poréwnania pro-
ducenci drugich produktéw leczniczych przeznaczaja okoto 23% na marketing,
21% na produkcje i 17% kosztéw na prace badawczo-rozwojowe’.

Méwiac o generycznych produktach leczniczych i majac na uwadze ich
dopuszczenie do obrotu, nalezy wspomnie¢ o tzw. Wyjatku Bolara, ktérego do-
patrze¢ mozemy sic w art. 69 ust. 4 ustawy oprawie wlasnosci przemystowej, tj.

korzystanie z wynalazku, w niezbednym zakresie, dla wykonania czynnosci,

jakie na podstawie przepiséw prawa sa wymagane dla uzyskania rejestracji
s Prawo farmaceutyczne..., dz. cyt., s. 102.
6 Tamze,s. 225.

7 7. Pacud, dz. cyt., s. 28-30.
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badz zezwolenia, stanowiacych warunek dopuszczenia do obrotu niektd-
%
rych wytwordéw ze wzgledu na ich przeznaczenie, w szczegélnosci produktéw

leczniczych.

Nazwa wyjatku nawiazuje do orzeczenia Roche vs Bolar, ktére miato prece-
densowy charakter i zapadto przed sadem federalnym usa.

Wyjatek ten wprowadzono do unijnej dyrektywy farmaceutycznej
(2001/83/WE), ktérej wdrozenie byto obowiazkowe dla krajéw cztonkow-
skich do 30 paZdziernika 2005 roku. Dodaé trzeba, iz uzyskanie rejestracji
leku generycznego (lub zezwolenia) nie wplywa w ogéle na odpowiedzialnosé
cywilna, jaka moze ponie$¢ producent za wprowadzenie tego leku w obrét bez
zgody uprawnionego — jezeli taka zgoda jest potrzebna (art. 69 ust. 5 ustawy)®.
Nie ulega wiec watpliwosci, ze producenci generykéw moga je wprowadzi¢
do obrotu w momencie wygasnigcia ochrony patentowej substancji czynnej
leku oraz, zgodnie z art. 2 pkt 26 ustawy prawo farmaceutyczne, posiadaja
odpowiednie pozwolenie, tj. decyzje wydang przez uprawniony organ.

W prawie patentowym, zgodnie z trescig art. 24 i art. 25 ustawy o prawie
whasnosci przemystowej, ,,Patenty sa udzielane — bez wzgledu na dziedzing
techniki — na wynalazki, kt6re sa nowe, posiadaja poziom wynalazczy i nadaja
si¢ do przemystowego stosowania”. Przestanka nowosci w przypadku patento-
wania lekéw bytaby bariera nie do pokonania ze wzgledu na wykorzystywane
substancje, ktdre nie sa odkryciem w tej dziedzinie. Jednak ustawodawca
w dalszej tredci art. 25 Ustawy unormowat kwestie prawng odstepstw od
przestanki nowosci:

Przepisy ust. 1-3 nie wylaczaja mozliwosci udzielenia patentu na wynalazek
dotyczacy substangji lub mieszanin stanowigcych czes¢ stanu techniki do za-
stosowania lub zastosowania w $cisle okreslony sposéb w sposobach leczenia
lub diagnostyki, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 3, pod warunkiem ze

takie zastosowanie nie stanowi czeéci stanu techniki,
co réwnoznaczne jest z tym, iz dopuszczalne jest opatentowanie substangji
jako produktu leczniczego, chociaz nie jest ona nowa.
8 ‘Tamze,s. 95—96.
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Moéwiac o kryteriach zdolnosci patentowej obok ustawy o prawie wlasnosci
przemystowej, szczeg6lna uwage nalezy zwrdci¢ na Konwencje o udzielaniu
patentéw europejskich. Podobnie jak w polskiej ustawie — w KPE art. 54
ust. 4 ustanawia si¢ wyjatek od wymogu nowosci. Oba akty prawne maja
identyczng treé¢ tego przepisu. Nadmieni¢ nalezy, ze zgodnie z uzasadnieniem
decyzji z 20 czerwca 2001 1. Novel v2 8 seven transmembrane receptor (Dz.Urz.
eup 2002) ujawnienie zastrzeganego zastosowania powinno by¢ szczegSlowe,
rzeczowe oraz wiarygodne — dopiero wéweczas zastosowanie zostaje brane pod
uwage. Niewystarczajace sg zatem ogdlne opisanie przydatnosci, okreslenie
substancji jako produktu farmakologicznego lub srodka czynnego, ogélnikowe
okreslenie choroby — wymagana jest precyzja we wskazaniu zastosowania me-
dycznego. Wymagane jest réwniez to, zeby w stanie techniki nie byto zadnego
medycznego zastosowania zastrzeganej substancji.

Kolejnym kryterium, ktére zawiera ustawa o prawie wtasnosci przemystowej,
to poziom wynalazczy. Poziom ten uzyskuje sic w mysl przepiséw w momencie,
gdy dany wynalazek dla znawcy nie wynika ze stanu techniki. Urzad Patentowy
RP podaje w Metodyce badania zgloszer wynalazkdw i wzorow ugytkowych, ze
rozwigzanie uznaje si¢ za nieoczywiste w momencie spetnienia jednej z nasteg-
pujacych przestanek:

* zaskoczenie dla znawcy w danej dziedzinie technikis

* rozwigzanie zagadnienia bezskutecznie podejmowanego przez

fachowcéw;

 zaspokojenie od dawna u§wiadomionej potrzeby spotecznej;

* wyrazna poprawa efektywnosci (sukces handlowy);

* przelamanie istniejacych dotychczas uprzedzen (przesadéw)

technicznych;

* nieoczekiwany, zaskakujacy efekt'.

Kolejnym wymaganiem stawianym przy zdolnosci patentowej jest nadawanie
si¢ do przemystowego stosowania. W mys] art. 27 p.w.p. wynalazek nadaje si¢
do takiego stosowania, jezeli wedtug wynalazku moze by¢ uzyskiwany wytwoér

9 Tenze, Ochrona patentowa zastosowar medycznych, [w:] J. Kepiriski, K. Klafkowska-
Wasniowska, R. Sikorski, Rynek farmaceutyczny a prawo wlasnosci intelektualney,
Warszawa 2013, s. 9.

10 Poradnik wynalazcy. Metodyka badania zdolnosci patentowej wynalazkiw i wzo-

réw ugytkowych, oprac. A. Pyrza, Warszawa 2006, s. 58.
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lub wykorzystywany sposéb, w rozumieniu technicznym, w jakiejkolwiek
dziatalnosci przemystowej, nie wykluczajac rolnictwa. Konwencja o udziela-
niu patentéw europejskich nie podaje definicji wynalazku, jedynie wskazuje
przestanki zdolnosci patentowej — aczkolwick, uwzgledniajac te przestanki oraz
regulacje Zasady 27 Regulaminu wykonawczego do epc, mozemy zdefiniowad
wynalazek jako ,techniczne rozwiazanie problemu technicznego™'.

Przy zgtoszeniu patentowym wynalazku farmaceutycznego uwzglednione
zostajg zastrzezenia, ktdre dotycza réznych kategorii wynalazkéw, z racji czego
stosuje si¢ pojecie kategorii zastrzezen patentowych — pojecie to mozna znalezé
w tresci zasady 29 regulaminu wykonawczego. Wedtug tej tresci mozna wyod-
rebnié cztery ich kategorie: produkt, sposéb, urzadzenie lub zastosowanie™.
Wyodrebnione kategorie objasnit Europejski Urzad Patentowy w swoich
wytycznych, ktéry wskazal dwie kategorie: zastrzezenia fizycznej jednostki
i zastrzezenie czynnosci. Zastrzezenia fizycznej jednostki odnosza si¢ do za-
strzezenia produktu (lub na produkt) i obejmuja zastrzezenia substancji lub
mieszaniny oraz jakiejkolwiek innej jednostki fizycznej. Zastrzezenia czynnosci
to inaczej zastrzezenie procesu (lub na proces) i obejmuja wszelkie czynnosci,
podczas ktérych przewiduje sie wykorzystanie przedmiotéw materialnych*s.

Przy okazji postaci oraz kategorii wynalazkéw farmaceutycznych nalezy
wspomniec o pierwszym i kolejnych zastosowaniach medycznych. Na tle
wynalazkéw z innych dziedzin te z dziedziny chemii i farmacji maja szczegdl-
ny charakter. W przypadku nowej substancji chemicznej badZ mieszaniny
zastrzega sie cechy techniczne, ktére odnosza sie do ich budowy, tj. struk-
tury chemicznej, ktdra nie okresla sposobu wykorzystania. Stosowanie tych
srodkéw moze prowadzi¢ do zupetnie odmiennego efektu technicznego, co
uwarunkowane jest od okolicznosci ich stosowania. Pamietad trzeba jednak,
ze zastrzeganie zastosowania zwiazkéw chemicznych (oraz substancji) jest
wylaczone zgodnie z art. 53 lit. ¢ KPE'*. Wylaczenie na mocy art. 53 lit. c KPE
dotyczy metod leczenia zaréwno ludzi, jak i zwierzat poprzez stosowanie

11 R.Witek, Zdolnosé patentowa wynalazkéw biotechnologicznych w Polsce i w Europie,
[w:] Patentowanie wynalazkdw biotechnologicznych, red. Wiestaw Kotarba,
Warszawa—Wroclaw 2003, s. 62-63.

12 Z.Pacud, Ochrona patentowa produktow..., dz. cyt., str. 105~107.

13 Tamze,s. 107-108.

14 Tenze, Ochrona patentowa zastosowan..., s. 2—3.
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terapii badz diagnostyki iz vivo. Decyzja G 5/83 Komisji Odwotawczej przy
EPO wskazano, iz wylaczenie dotyczy szczegdlnie substancji i kompozycji uzy-
wanych przez te metody — zatem wylaczenie nie dotyczy samych produktéw.

Urzad Patentéw RP przyjat analogiczna praktyke, przez co w Polsce mozli-
we jest opatentowanie szczepionki oraz innych produktéw farmaceutycznych,
opatentowanie etapéw sposobdw leczenia, ktdre przebiega poza organizmem
chorego (nie wszystkie, pewne etapy). Za przyktad moze postuzy¢ opatentowa-
nie sposobu usuwania komérek nowotworowych z autologicznych transplan-
tantow szpiku kostnego, ktéry prowadzony byt poza organizmem pacjenta.
Uzyto w tym celu przeciwcial, ktére ujawniono w zgloszeniu patentowym
w Polsce’s. Pierwsze zastosowanie medyczne to nic innego jak mozliwos¢
patentowania substancji lub mieszanin juz znanych, jednak nie ujawniono
ich wiasciwosci medycznych, ktére pozwalaja na wykorzystanie w medycynie.
Stad powszechnie przyjeta nazwa — pierwsze zastosowanie medyczne (fzrst
medical use)™.

Drugie zastosowanie medyczne (second medical use) to opatentowanie
zupelnie nowego zastosowania terapeutycznego substancji, ktéra znana jest
juz z innych whasciwosci terapeutycznych. Niejednokrotnie zdarza sie, iz dru-
gie i kolejne zastosowania sg bardziej uzyteczne od pierwszego, co wynika
z tego, ze substancje aktywne zostaja lepiej zbadane. W praktyce pojawiaja
sic komplikacje wynikajace z wygasnigcia patentu na pierwsze zastosowanie
medyczne, przez co w obrét wehodza leki odtworeze. Leki te nie moga by¢
rejestrowane oraz zastosowane w drugim zastosowaniu. Jednak nalezy tutaj
zwréci¢ uwage na stosowanie leku off-label, czyli podjecie decyzji przez leka-
rza, skutkiem ktérej dany lek zostaje przepisany, ale bez uwzglednienia jego
zarejestrowanych wskazant medycznych'.

Drugie zastosowanie medyczne nie musi odnosi¢ si¢ scisle do opatentowa-
nia nowego zastosowania terapeutycznego. Niezwykle praktyczne zastosowa-
nie zachodzi w sytuacji, gdy

15 R. Witek, dz. cyt, str. 68.

16 Z.Pacud, Ochrona patentowa zastosowark..., dz. cyt., s. 6-7.

17 M. Swierczyﬂski, Naruszente patentu na drugz'e zastosowanie medyczne w Swie-
tle systemu refundacyjnego, [w:] ,Internetowy Kwartalnik Antymonopolowy
i Regulacyjny” nr 8 (5), s. 9-10.
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pierwsze opisywane badZ tylko badane eksperymentalnie uzycie substancji wy-
kazalo znaczne nickorzystne efekty uboczne lub gwattowna reakcje niszczacy
organizmu (tachyphylaxis), tak ze substancja ta w praktyce nie nadawataby
sie do zastosowania w leczeniu; odkrycie sposobu uniknigcia tych przeszkéd
moze by¢ opatentowane jako drugie zastosowanie medyczne, cho¢ w istocie

jest to zndw pierwsze prawdziwe wskazanie'.

W europejskiej praktyce patentowej wykorzystywana byta, do stycznia
2011 roku, szwajcarska metoda formutowania zastrzezen patentowych (Swiss
claims), czyli: zastosowanie substancji X do wytworzenia leku o wskazanym,
nowym i wynalazczym zastosowaniu terapeutycznym'. Schemat ten miat:

Rézne warianty stowne, stad dopuszczalne byty przyktadowe zastrzezenia:

. zastosowanie produktu x dla przygotowania lekarstwa v do leczenia
choroby z;

° uzycie produktu x do wytworzenia preparatu antyalergicznego (prze-
ciwgrzybiczego itp.);

. zastosowanie aktywnego czynnika x1 i aktywnego czynnika x2 do wy-
tworzenia lekarstwa Y do leczenia choroby z;

. zastosowanie produktu x do wytworzenia lekarstwa v do podawania
domies$niowego;

. uzycie produktu x do wytworzenia lekarstwa Y podawanego profilak-

tycznie przeciwko chorobie z*.

Te metode stosowano réwnolegle z zastrzezeniem product-by-use, przewidy-
wanego przez art. 54 ust. 5 Konwengji, ktérego brzmienie jest nastepujace:

Postanowienia ust. 1-4 nie wylaczaja zdolnosci patentowej substangji lub
mieszaniny, zawartej w stanie techniki, przeznaczonej do zastosowania w spo-
sobie, o ktérym mowa w art. 52 ust. 4, pod warunkiem Ze jej zastosowanie

w sposobie, o ktérym mowa w tym ustepie, nie jest zawarte w stanie techniki.

18 Z.Pacud, Ochrona patentowa produktow..., dz. cyt., s. 142~144.
19 M. Swierczyﬁski, dz. cyt,, s. 10.
20 Z.Pacud, Ochrona patentowa produktiw..., dz. cyt., s. 167.
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Stanowi to analogiczne rozwiazanie do rozwigzania stosowanego w przypadku
pierwszego zastosowania medycznego (art. 54 ust. 4 konwencji monachij-
skiej). Szczegdlnie istotne dla lekéw jest to, Ze regulacja ta obejmuje przypa-
dek rozszerzenia wytacznosci poprzez dodatkowe swiadectwo ochronne spc
(supplementary protection certificate), ktérej jedng z podstaw prawnych jest
rozporzadzenie Rady (UE) 1769/92 z dn. 18 czerwca 1992 r. o stworzeniu
dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (O.J. L
182z2lipca1992 1., 5. 1)

Wejscie w zycie nowych przepiséw ukazato tylko fakt, ze formulowanie
zastrzezen patentowych metoda szwajcarska jest juz niepotrzebne, a ponadto
uzyskiwanie ochrony znanych juz substangji i ich stosowanie zostato utatwione.
W praktyce oznacza to poszerzony zakres ochrony, czego wyrazem jest wlasnie
udzielenie patentu na drugie i kolejne zastosowania*>. Nie nalezy zapomina¢
o fakcie, iz poszukiwania kolejnych zastosowant medycznych sa niezmiernie
waznym elementem strategicznym o charakterze naukowo-badawczym dla
przedsigbiorcéw farmaceutycznych. Zwicksza sic réwniez skala zamiennictwa,
na co wplyw maja ceny — leki biologiczne maja je znacznie wyzsze od lekéw
chemicznych®.

Obok przestanek pozytywnych istnieje réwniez kategoria rozwiazan, kté-
rych opatentowanie jest niemozliwe. Zaréwno polskie ustawodawstwo, jak
i konwencja monachijska zawieraja regulacje zblizone do siebie. Odkrycia
nie s3 uwazane za wynalazki w my¢l art. 28 pkt 1 [analogicznie 52(2) (a)
EPc], podobnie jak teorie naukowe i metody matematyczne. Niemozliwe
jest ich opatentowanie gtéwnie ze wzgledu na fakt nieposiadania charakteru
technicznego, a istota sprowadza si¢ do odnalezienia czego$, co juz istnicje.
Analogicznie patentu nie udziela si¢c na metody leczenia ludzi oraz zwierzat.
Przez dtugi czas byto nieakceptowalne pod katem zdolnosci patentowej tzw.
drugie zastosowanie medyczne przez Urzad Patentowy RP*. Szczegdlnie na

21 Tamze,s. 11.

22 A.Nowicka, Ochrona innowacji farmaceutycznych, [w:] Prawo prywatne czasu prze-
mian. Ksigga pamigtkowa dedykowana prof. S. Sottysiriskiemu, red. M. Kepiriski,
A. Nowicka, J. Barta, Poznani 2005, s. 679.

23 P.Iwanowski, Badania kliniczne lekow biopodobnych, [w:] Badania kliniczne, red.
T. Brodniewicz, Warszawa 2015, s. 193.

24 R. Witek, dz. cyt,, s. 65—66.
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uwage zastuguje potencjalna mozliwo$¢ klonowania ssakéw, w tym ludzi, co
doprowadzito do uznania takich wynalazkéw za nieetyczne — ktérych katalog
zawarty jest w art. 93°:

1. Zawynalazek nie uwaza si¢ ciata ludzkiego, w réznych jego stadiach for-
mowania si¢ i rozwoju oraz zwyklego odkrycia jednego z jego elementéw,
wlacznie z sekwencja lub czesciows sekwencja genu.

2. Zawynalazki biotechniczne, ktérych wykorzystywanie bytoby sprzeczne
z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami w rozumieniu art.
29 ust. 1 pkt 1, lub moralnoscig publiczna, uwaza si¢ w szczegélnosci:

a) sposoby klonowania ludzi;

b) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej
cztowieka;

c) stosowanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub
handlowych;

d) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktdre
moga powodowa¢ u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych
istotnych korzy$ci medycznych dla cztowieka lub zwierzecia,

oraz zwierzgta bedace wynikiem zastosowania takich sposobSw.

Innym przyktadem, ktéry mozemy znalezé zaréwno w ww. ustawie oraz w kon-
wencji monachijskiej jest art. 29 ust. 1 pkt 1 ustawy [analogicznie 53 (a) EPC],
w ktérym mowa o nieudzielaniu patentéw na wynalazki, ktérych wykorzy-
stywanie bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym i dobrymi obyczajami,
co zostato réwniez nadmienione w wyzej cytowanym artykule tejze ustawy.
W przypadku proceséw produkeji — o charakterze czysto biologicznym, ro-
$lin oraz zwierzat — przytoczy¢ mozna decyzje T 356/93 Komisji Odwolawczej
przy EPO, ktéra utrzymata, iz bez wzgledu na to, czy zajscie danego etapu
transformacji uzaleznione jest od przypadku, czy tez nie, jest etapem czysto
technicznym — niemogacym nastapic¢ bez ludzkiej interwendji, przez co wytacza
si¢ go z patentowania jako ,,proces czysto biologiczny”>*. W tej samej decyzji
Komisja odméwita patentu na nows odmiane roliny. Ustalono wéweczas,

25 Ustawa z dn. 30 czerwca 2000 1. 0 prawie wlasnosci przemystowej, Dz.U. 2001,
nr 49, poz. 508.

26 R. Witek, dz. cyt,, s. 70-71.
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ze komérki roslinne nie moga podlegaé definicji rodlin lub réznorodnosci
roslinnej ze wzgledu na fake, iz poprzez nowoczesne technologie mogg by¢
hodowane jak bakterie i drozdze®.

Prawo patentowe w dziedzinie farmacji zachgca do dziatalnosci innowacyj-
nej, ktéra moze pozytywnie wplynaé na gospodarke krajows oraz rewolucjo-
nizowa¢ dziedzing farmaciji. Istnieje oczywiscie ryzyko spowolnienia proceséw
uprzemystawiania. Jednakze najwazniejsze jest to, iz z biegiem czasu ustawo-
dawca rozszerza mozliwosci dla potencjonalnego wynalazcy. Niestety posze-
rzajaca si¢ globalizacja, umowy wielostronne, takie jak konwencje i traktaty,
moga, poprzez dazenie do ujednolicenia ustawodawstwa w krajach bedacymi
stronami umoéw, dazy¢ do obnizenia poziomu ochrony patentowej. Nalezy
pamictaé, iz ochrona patentowa produktéw leczniczych rézni si¢ znacznie
od ochrony innych wynalazkéw. W kwestii drugiego i kolejnych zastosowar
medycznych istnieje jednak jeszcze wiele kwestii, ktdre sa zagadka dla ustawo-
dawcéw. Wyjasnienie ich, i wielu innych aspektéw dotyczacych patentowania

produktéw leczniczych, wymaga jednak jeszcze lat prakeyki.

27 Tamze,s. 71.






Patent na drugie i kolejne zastosowanie
medyczne produktu leczniczego

Paulina Cydejko

Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu
1. Wstep

Intensywny rozwc’)j cywilizacji oraz zwigzany z nim rozwc')j choréb, w tym
choréb cywilizacyjnych, pociagnat za sobg postep w zakresie technologii
farmaceutycznych, medycznych i biochemicznych. Poszukujac sposobéw
leczenia coraz to nowszych choréb i schorzen, koncerny farmaceutyczne
rozpoczely badania nad znanymi juz nauce zwiazkami chemicznymi i mozli-
wosciami ich zastosowania w nowej rzeczywistoéci przy uzyciu wciaz rozwi-
jajacych si¢ nowych technologii. Wskutek osiaganych postepéw i sukceséw
w poszukiwaniu nowych zastosowan znanych juz substancji i ich mieszanin
branza farmaceutyczna zaczeta domagad si¢ ochrony swoich intereséw przez
zapewnienie ochrony patentowej dla drugiego i kolejnego zastosowania me-
dycznego powstatych w ten sposéb produktéw leczniczych'. W srodowisku
podnoszono, ze

ich funkcja ekonomiczna oraz doniosto$¢ spoteczna jest nie mniejsza niz wyna-
lazkéw patentowanych w kategorii first medical use, a wreez przeciwnie — kolej-
ne zastosowania medyczne miewaja wicksza uzytecznos¢ niz pierwsze wskazane
zastosowania, jako ze sg lepiej przebadane. W szczegdlnosci wskazywano tu
sytuadje, kiedy nowy sposob zastosowania substancji w medycynie ma wicksza

skutecznosd, szersze pole oddzialywania czy jest mniej uciazliwy dla pacjenta®.
Ze wzgledu na mozliwy potencjalny i rzeczywisty wplyw produktéw lecz-
niczych i ich nowych zastosowari w zdrowiu i zyciu obywateli wyjasnienie

istoty drugiego i kolejnego zastosowania medycznego produktéw leczniczych

1 Z.Pacud, Ochrona patentowa produktéw leczniczych, Warszawa 2013, s. 143.
2 Tamze,s. 144.
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oraz przestanek warunkujacych objecie tego rodzaju wynalazkéw ochrong
patentowy zastuguje na szczegélng uwage w europejskim i krajowym systemie
prawnym.

2. Definicja produktu leczniczego
Zgodniezart. 2 pkt 32 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne:

produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawia-
na jako posiadajaca whaciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepuja-
cych uludzilub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrdécenia, poprawienia lub modyfikagji fizjologicznych funkcji organizmu

poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne?.

Definicja produktu leczniczego funkcjonujaca na gruncie prawa polskiego
zostata przejeta z Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE
zdn. 6 listopada 2001 r. w sprawie wspSlnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi* (zm. Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2004/27/WE z dn. 31 marca 2004 r.5), zwana dalej
»Dyrektywa”. Art. 1 pkt 2 zm. Dyrektywy stanowi, ze produktem leczniczym

jest:

jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji prezentowana jako posiada-

jaca wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi;
lub

jakakolwick substancja lub potaczenie substancji, ktére mogg by¢ stosowa-
ne lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immu-

nologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy lecznicze;j.
3 Dz.U. 2001, nr 126, poz. 1381.

4 DzUrz. WE L 311 zdn. 28 listopada 2001 1., 5. 67.
s Dz Urz. WE L 136 zdn. 30 kwietnia 2004 1., 5. 34.
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Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w swoich orzeczeniach wielo-
krotnie zajmowal si¢ sposobem rozumienia pojecia ,,produktu leczniczego”.
W wyroku z dn. 30 listopada 1983 r. w sprawie Van Bennekom® wskazat, ze
produktem leczniczym jest produkt odpowiadajacy co najmniej jednej z dwéch
definicji sformutowanych w Dyrektywie. W uzasadnieniu Trybunat zwrdcit
takze uwage na to, iz w przypadku definicji okreslonej w art. 1 pkt 2 lit. a)
kryterium definicyjnym produktu leczniczego jest sposdb jego prezentacji,
zkolei wart. 1 pkt 2 lit. b) produkt leczniczy jest definiowany przez pryzmat
wplywu na funkcjonowanie organizmu. Wobec tego definicje te okreslane sg
w doktrynie odpowiednio jako definicja ,wizerunkowa” i ,,funkcjonalna™.
Trybunal podkredlit przy tym, ze pojecie ,prezentacji” produktu powinno
by¢ interpretowane w sposdb rozszerzajacy. A zatem definicja wizerunkowa
obejmuje swoim zakresem nie tylko produkty lecznicze, ktére wywotuja rze-
czywisty skutek terapeutyczny lub medyczny, lecz réwniez produkey, keérych
skutecznos¢ nie jest wystarczajaca lub ktére nie wywoluja takiego skutku,
jakiego konsumenci mieliby prawo sie spodziewa¢, majac na uwadze ich pre-
zentacje. Stanowisko zajete przez Trybunat zmierza tym samym do ochrony
konsumentéw nie tylko przed szkodliwymi dla zdrowia lub toksycznymi pro-
duktami leczniczymi, lecz takze przed réznymi produktami, ktére s stosowane
zastepczo zamiast odpowiadajacych im srodkéw leczniczych.

Pojecie produktu leczniczego wedle jego funkcji ma obja¢ produkty, kté-
rych whasciwosci farmakologiczne zostaty stwierdzone naukowo i ktére sa
rzeczywiscie przeznaczone do stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania,
korygowania lub modyfikacji funkgji fizjologicznych u ludzi®.

Jako przyktad substancji, ktére nie mieszcza si¢ w ramach pojecia produktu
leczniczego z uwagi na jego funkgje, wskazuje si¢ produkty kosmetyczne®.

Produkty lecznicze naleza do specyficznej grupy wynalazkéw, jaka sa wy-
nalazki chemiczne. Zasadniczg cecha wyrézniajaca ta grupe sposréd pozosta-
tych jest fake, iz cechy techniczne wskazane w zastrzezeniu patentowym, po-
przez ktore definiowany jest produkt leczniczy, dotycza struktury chemicznej

(e

Wyrok TSUE zdn. 30 listopada 1983 r., c-227/82.

~N

M. Ozdg, System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnyms.

Problematyka prawna, Warszawa 2009, s. 42..

[ee]

Wyrok TSUE zdn. 15 listopada 2007 ., c-319/05.
Wyrok TSUE z dn. 16 kwietnia 1991 1., C-112/89.

o
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substancji lub mieszaniny, z ktdrej si¢ sktada, a zatem jego struktury chemiczne;j.
Istotne jest takze to, Ze tak okreslona struktura w Zaden sposéb nie determi-
nuje zastosowania danego produktu leczniczego. A zatem mamy do czynienia
z zupelnie odmienng sytuacja niz w przypadku innych wynalazkéw, takich
jak maszyny, ktére z uwagi na swoja specyficzng konstrukcje moga znalezé
zastosowanie jedynie dla celu, do ktdrego zostaly stworzone. W przypadku
produktéw leczniczych, a takze innych wynalazkéw chemicznych, moze okaza¢
si¢ bowiem, ze zastrzezona substancja lub mieszanina moze znalez¢ zupetnie
inne zastosowanie, niz dla niej pierwotnie przewidziano*. Wobec powyzszego
nalezy podkreslié, iz

istotg wynalazku stanowigcego drugie zastosowanie medyczne jest ustalenie,
ze substancja o znanych juz wlasciwo$ciach terapeutycznych moze by¢ prze-

znaczona do innego, nowego i nieoczywistego zastosowania terapeutycznego''.

3. Ochrona patentowa i przestanki jej zastosowania

Podstawe do udzielenia ochrony patentowej stanowi Konwencja o udziela-
niu patentéw europejskich*, ktéra zostata uchwalona w dn. 5 pazdziernika
1973 r. w Monachium (zwana dalej ,Konwencja”). Konwencja ustala Sciezke
zgtaszania i udzielania patentéw europejskich, a takze okresla tryb przyznawa-
nia patentéw europejskich oraz przestanki zdolnosci patentowej wynalazkéw.
Jednoczesnie na mocy Konwencji powotano do zycia Europejska Organizacje
Patentowa. Polska przystapita do Konwencji 29 grudnia 2003 roku na pod-
stawie przyjecia Ustawy z dn. 19 wrzesnia 2003 r. o ratyfikacji Konwencji
o udzielaniu patentéw europejskich'?. Zasady udzielania ochrony patentowej
w Polsce reguluje ustawa z dn. 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci przemy-
stowej (zwane dalej ,p.w.p.”)".

10 Z.Pacud, dz. cyt., s. 108.

11 Tamze,s. 155.

12 Dz.U. 2004, nr 79, poz. 737.
13 Dz.U. 2003, nr 193, poz. 1885s.
14 Dz.U. 2001, nr 49, poz. 508.
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Kryteria zdolno$ci patentowej wynalazkéw zostaty uregulowane wart. 52

ust. 1 Konwenciji, ktéry stanowi, Ze patenty europejskie udzielane sa na wszel-
kie wynalazki we wszystkich dziedzinach techniki pod warunkiem, ze ,nadaja

si¢ do przemyslowego stosowania, sa nowe i posiadaja poziom wyna-
lazczy”. Analogiczny zapis zostal wprowadzony w art. 24 p.w.p. w zakresie

dotyczacym patentéw udzielanych przez Urzad Patentowy Rzeczypospolitej

Polskie;j.

3.1. Przestanka nowosci

»Wynalazek uwaza si¢ za nowy, jedli nie jest on czedcia stanu techniki” (art.. s 4
ust. 1 Konwengjrt.art. 25 ust. 1 p.w.p.). Oznacza to, ze ,przynalezno$¢ do stanu
techniki wytacza nowos¢ wynalazku, a tym samym nie jest mozliwe uzyskanie

patentu na wynalazek”". Natomiast

przez stan techniki rozumie si¢ wszystko to, co przed data, wedtug ktdrej ozna-
cza si¢ pierwszeristwo do uzyskania patentu, zostato udostgpnione do wiado-
mosci powszechnej w formie pisemnego lub ustnego opisu, przez stosowanie

lub ujawnienie w inny sprt.b (art. 54 ust. 2 Kort.ngji, art. 25 ust. 2 p.w.p.)¢,

Uznaje si¢, ze podanie informacji o wynalazku do publicznej wiadomosci

moze nastapi¢ w dowoart.sposéb, m.in. poprzez:

15

16

17

wytworzenie i wprowadzenie do obrotu produktéw opartych na wynalazku,
krajows lub zagraniczng publikacje ksiazkowa, znajdowanie sie dokumentu
w bibliotece dostgpnej dla kazdego zainteresowanego, a takze ujawnienie
istoty wynalazku w Biuletynie Urzedu Patentowego, jezeli nastepnie z jakichs

powodéw nie doszto do udzielenia ochrony".

E. Nowinska, U. Promiriska, K. Szczepanowska-Koztowska, Wtasnos¢ praemy-
stowa i jef ochrona, Warszawa 2014, s. 40.

M. du Vall, Prawo patentowe, Warszawa 2008, s. 185. Autor wskazuje, ze
w Konwengji nie wymieniono przypadku ,wystawienia” wynalazku, ktéry jest
réwniez wskazany w p.w.p. Z uwagi jednak na to, iz wystawienie jest rozumiane
jako jedno z rodzajéw ,,ujawnienia”, nie zmienia si¢ zakres pojeciowy.

Tamze, s. 186.
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Co wigcej, »dla utraty nowosci nie ma znaczenia, czy ktokolwiek zapoznat
si¢ z ujawnionym wynalazkiem ani czy zrozumial posiadang informacje™,
a zatem wystarczy sam fakt udostepnienia informagji.

Pojecie stanu techniki obejmuje takze informacje zawarte w zgtoszeniach
wynalazkéw, pod warunkiem ze zostaly one ogloszone w ort.§lony sposéb
(art. 54 rt.. 3 Konwencji, art. 25 ust. 3 p.w.p.). Stanowi to wyraz przyjecia
ogdlnej zasady, zgodnie z ktdrg w przypadku ztozenia dwéch lub wigcej zgto-
szent dotyczacych takiego samego rozwigzania ochrong patentows przyznaje
sic wynalazkowi zgloszonemu wezesniej*.

Nie Wyh;‘cza nowosci wynalazku natomiast stwierdzenie, ze »istnieja roz-
wigzania podobne, w ktérych stwierdza sie jedynie tozsamosé czesci cech
technicznych”°, ujawnienie informacji dotyczacej wynalazku osobom zobo-
wigzanym do dochowania tajemnicy* czy tez

w przypadku demonstrowania urzadzenia przez uprawnionego z patentu
potencjalnemu nabywcy, gdyz podjecie takich rozméw nalezy traktowaé jako

milczace wyrazenie zgody na dochowanie tajemnicy®*.

Ponadto, aby uniemozliwi¢ objecie ochrong patentows wynalazku, ,zarzut
braku nowosci musi dotyczy¢ calego rozwigzania, a nie jego poszczeglnych
cech”.

Przewidziane zostaly takze przypadki tzw. nieszkodliwego ujawnienia,
a zatem ujawnienia wynalazku, ktére nastapito ,,nie wezesniej niz szes¢ mie-
siccy przed dokonaniem zgloszenia wynalazku i byto spowodowane oczywi-
stym naduzyciem w stosunku do zglaszajacego lub jego rt.rzednika prawnego”
(art. 55 ust. 1 Konwencji, art. 2.5 ust. 5 p.w.p.). Konwencja przewiduje réwniez
mozliwo$¢ zaistnienia nieszkodliwego ujawnienia w sytuacji, gdy doszto do

18 Tamze,s. 187.

19 Tamze,s. 185.

20 E. Nowiriska, U. Promiriska, K. Szczepanowska-Koztowska, dz. cyt., s. 40.
21 M. du Vall, dz. cyt,, s. 187.

22 Tamze.

23 Tamze,s. 189.
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niego na skutek wystawienia wynalazku przez zgtaszajacego lub jego poprzed-
nika prawnego na oficjalnej lub oficjalnie uznanej wystawie miedzynarodowej**.

4. Przestanka zdolnosci wynalazczej wynalazku

Zdolnos¢ patentowa wynalazku jest uzalezniona takze od posiadania przez nie-
go zdolnosci wynalazczej. Warunek ten jest spetniony, jezeli wynalazek ,,nie
wynika dla znawcy w sposdb oczywisty ze stanu techniki” (art. 56 Konwendj,
art. 26 ust. 1 pw.p.). W doktrynie podkresla sie, ze

termin ,,oczywisty” oznacza, ze dla ZNnawcy rozwigzanie nie Wykracza poza
zwykly postep techniczny, ale jedynie wynika wyraznie i logicznie ze stanu
techniki, tj. nie wymaga wykorzystania umiejetnosci wykraczajacych poza te,

ktére przypisuje si¢ znawcy*.

Przy badaniu nieoczywistosci wynalazku stosuje si¢ metode problem-and-so-
lution approach, zgodnie z ktérg wynalazek nalezy podzieli¢ na dwie sktado-
we — problem i rozwigzanie — a nastgpnie dokonad oceny relacji pomiedzy
nimi przez udzielenie odpowiedzi na pytanie ,jakiego rodzaju aktywnos¢
(wynalazcza badz nie) byta potrzebna, by od postawionego problemu dojs¢
do zglaszanego do opatentowania rozwiazania”*.

Kolejng metods jest metoda conld-would approach*, ktdra polega na
odpowiedzi na pytanie, czy specjalista znajacy najblizszy stan techniki, przy
rozpatrywaniu problemu technicznego zastosowanego w wynalazku, miatby
mozliwo$¢ bez dokonan twérczych, w sposéb zawodowo rutynowy, dojsé¢ do
zastrzeganego rozwigzania®®.

24 W rozumieniu Konwencji o wystawach mi¢dzynarodowych z dn. 22 listopada
1928 r., Dz.U. 1932, nr 84, poz. 728.

25 Poradnik wynalazcy. Metodyka badania zdolnosci patentowej wynalazkow i wzo-
row ugytkowych, red. A. Pyrza, Warszawa 2006, s. 56.

26 E. Nowiriska, U. Promiriska, K. Szczepanowska-Koztowska, dz. cyt., s. 49.

27 Guidelines for Examinations EPO, cz¢$¢ G, rozdz. vii, pkt. 5.3, [online] http://www.
epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g.html [dostep: 27.02.2017].

28 Wyrok Nsa w Warszawie z dn. 3 lipca 2003 1., I1 SA 724/02, LEX nr 84213.
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Jezeli w stanie techniki istnieja informacje, ktére pozwalaja rozsadnie przy-
jaé, ze zastosowanie pewnych dzialan powinno zaowocowad rozwigzaniem
zidentyfikowanego problemu technicznego, wéwczas nalezy uznaé, ze roz-
wiazanie jest oczywiste®.

Istotne jest takze to, iz w trakcie oceny poziomu wynalazczosci wynalazek,
ktéry zostat zgtoszony do objecia ochrona patentowa, musi by¢ rozpatrywany
jako catos¢, nie za$ jego poszczegdlne komponenty?*.

s. Przestanka przemystowej stosowalnosci wynalazku

Przemystowa stosowalno$¢ wynalazku ma miejsce wtedy, gdy ,moze by¢ on
wytwarzany lub wykorzystywany w jakiejkolwiek gatezi przemystu, wlacznie
z rolnictwem” (art. 57 Konwengji, art. 27 p.w.p.). Celem tego kryterium jest
ustalenie, czy wynalazek jest praktyczny i bedzie zaspokajat okreslone potrze-
by*', przy czym chodzi tu o oceng potencjalnej mozliwosci wykorzystania wy-
nalazku w tym celu, nie za$ o ocene, czy bedzie on faktycznie wykorzystywany?>.

6. Wylaczenia ze zdolnosci patentowe;j

Na gruncie obowiazujacych przepiséw stwierdzono jednoczesnie, ze nie udzie-
la si¢ patentéw na chirurgiczne lub terapeutyczne metody leczenia ludzi lub
zwierzat oraz metody diagnostyczne stosowane na ludziach lub zwierzgtach
(art. 53 lit. c Konwencji*?, art. 29 pkt 3 p.w.p.).

Metody chirurgiczne ,,s3 rozumiane jako jakiekolwiek czynnosci, za po-
mocg ktérych dokonuje si¢ ingerencji w strukture organizmu™*. Jednoczesnie

29 E. Nowiriska, U. Prominska, K. Szczepanowska-Koztowska, dz. cyt., s. 51.

30 Poradnik wynalazcy..., dz. cyt., s. 56.

31 M. du Vall, dz. cyt,, s. 203.

32 E. Nowiriska, U. Promiriska, K. Szczepanowska-Koztowska, dz. cyt,, s. 5.

33 Art. 52 ust. 4 Konwencji w brzmieniu sprzed 13 grudnia 2007 r., Dz.U. 2004,
nr 79, poz. 737.

34 Decyzja EPo zdn. 22 sierpnia 1999 1., T 35/99, Official Journal EPO 2000, nr 10,

5. 447.
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musza obejmowac one taki rodzaj interwencji, kt6ry stanowi trzon dziatalnosci
zawodu medycznego, czyli rodzaj interwengji, dla ktérych ich cztonkowie sg
specjalnie przeszkoleni i ktdre zaktadajg szczegdlng odpowiedzialnosé, a takze
te, ktére wiaza si¢ z powaznym ryzykiem dla zdrowia, nawet jesli prowadzone
s3 z wymagang staranno$cig zawodowa i doswiadczeniem?®. Co wigcej:

wylaczone spod patentowania sg zatem jakiekolwiek metody chirurgiczne,
niezaleznie od tego, czy sa dokonywane w celach leczniczych, czy innych, np.

kosmetycznych lub eksperymentalnych?®.

Pojecie metod terapeutycznych obejmuje leczenie, tagodzenie, zmniejszenie
lub usuniecie prawdopodobieristwa zachorowania oraz zredukowanie moz-
liwosci jego wystapienia®”. Jest to zatem metoda, ktéra ,stuzy przywréceniu
zdrowia albo postepowania w przypadku choroby. Przy czym pojecie terapii
nie jest ograniczone do metod, ktdére zmierzaja do usuniecia choroby juz
istniejacej”**.

Definicja metod diagnostycznych zawiera cztery etapy postepowania,
ktére musza wystapic tacznie:

*  badanie pacjenta polegajace na zbieraniu danych,

* poréwnanie danych z wartosciami standardowymi,

* ustalenie istotnych odchylet od normy, czyli objawéw,

* przypisanie odchylenia do konkretnego obrazu klinicznego, czyli

dedukcyjne (postawienie diagnozy) medycznej lub weterynaryijne;j®.

Oznacza to zatem, ze jezeli ktérys ze wskazanych etapéw zostat pominiety, to
prawdopodobnie mamy do czynienia z metoda zbierania danych, ktéra sama
w sobie nie jest metodg diagnostyczna*. Warto tez zaznaczy¢, ze

35 Guidelines for Examinations EPO, cz¢$¢ G, rozdz. 11, pkt. 4.2.1.1.

36 Z.Pacud, dz. cyt., s. s0.

37 DecyzjaEPO zdn. s maja 1991 1., T 24/91, Official Journal EP0 1995, nr8,s. s12.
38 E.Nowiriska, U. Promirska, K. Szczepanowska-Koztowska, dz. cyt., s. 66.

39 Guidelines for Examinations EPO, dz. cyt., pkt 4.2.1.3.

40 Decyzja EPO z dn. 16 grudnia 2005 r., G 1/04, Official Journal EPO 2006, nr s,

5. 334
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ochronie patentowej podlegaja jednak sposoby diagnostyczne przeprowadzane
na organizmach martwych oraz tkankach, organach, ptynach ustrojowych
(prébkach krwi, wycinkach guzéw), ktdre zostaty na state oddzielone od ciata,

czyli poza organizmem zywym)*'.

Powyzsze stanowisko znajduje potwierdzenie w Wytycznych Europejskiego
Urzedu Patentowego.

7. Ochrona patentowa drugiego i kolejnego zastosowania produktu
leczniczego

Droge do objecia ochrong patentowa drugiego i kolejnego zastosowania me-
dycznego produktu leczniczego otworzyta decyzja Rozszerzonej Komisji
Odwolawczej Europejskiego Urzedu Patentowego w sprawie Eisai z dn.
5 grudnia 1984 roku®. Zdaniem Komisji patent europejski nie mdgt by¢
udzielany w przypadku zastrzezeri obejmujacych zastosowanie substancji lub
mieszaniny przeznaczonej do leczenia ludzi lub zwierzat. Jednoczesnie jednak
Komisja wydata dodatkowe rozstrzygniecie, w ktérym uznata za dopuszczalne
udzielanie patentéw europejskich na drugie zastosowanie medyczne, pod
warunkiem Ze zastrzezenie zostanie dokonane w formie szwajcarskiej, ktora
przybiera redakgje ,uzycie jakiejs substancji czynnej (x) do wytworzenia pro-
duktu () przeznaczonego do okreslonego zastosowania terapeutycznego”*.
Powyzsze stanowisko nie byto uznawane za sprzeczne z art. 52 ust. 4
Konwengji, ktéry wprowadzat zakaz obejmowania patentem metod chirur-
gicznych, terapeutycznych i diagnostycznych z uwagi na brak ich przemystowe;j
stosowalnosci*. Komisja wyjasnita bowiem, ze ,,przedmiotem zastrzezenia jest

41 Poradnik wynalazcy..., dz. cyt., s. 99.

42 Guidelines for Examinations EPO, dz. cyt., pkt. 4.2.1.2.

43 Decyzja EPO z dn. § grudnia 1984 r., G-05/83, Official Journal EPO 1985, nr 3,
S. 64.

44 Z.Pacud, dz. cyt., s. 192.

45 Art. 52 ust. 4 Konwencji w brzmieniu przed 13 grudnia 2007 r., Dz.U. 2004, nr 79,

poz.737.
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sposéb wytwarzania produktu leczniczego, a nie zastosowanie medyczne”*.
Uznano tez, ze zastrzezenie to nie narusza takze wspomnianego w pkt 3 art. 57
Konwengji*, poniewaz zdaniem Komisji ,,zastrzegany sposéb wytworzenia
leku przy zastosowaniu znanego $rodka czynnego przedstawia bowiem wy-
nalazek, ktéry bez watpienia moze wystepowad w sektorze przemystowym ™.

Komisja wyjasnita takze ewentualne watpliwosci dotyczace nowosci wy-
nalazku bedacego drugim lub kolejnym zastosowaniem medycznym produk-
tu leczniczego. Nowo$¢ moze wynikaé bowiem z posiadania przez produkt
leczniczy nowych cech technicznych dotyczacych np. formuly chemicznej -
w tym przypadku spetnione zostang wymagania dotyczace nowosci wynalazku
okreslone w art. 54 ust. 1—4 Konwencji**. Natomiast gdy ,lek definiowany
w zastrzezeniu na kolejne medyczne zastosowanie nie rézni si¢ niczym od leku

P50

juzznanego [...], a nowy jest na przyklad sposéb podawania leku”s°, zdaniem
Komisji przez analogie znajdzie zastosowanie art. 54 ust. 5 Konwencji*' usta-
nawiajacy wyjatek na rzecz mozliwosci patentowania zastosowania pierwszego
medycznego®*.

Jako istote drugiego i kolejnego zastosowania medycznego produktu
leczniczego wskazano cechy wynalazku, ktére mialy by¢ decydujace przy
udzielaniu im ochrony patentowej, takie jak odniesienie si¢ do znanej sub-
stangji lub mieszaniny, mozliwo$¢ uzycia tej substancji w wytworzeniu leku
oraz posiadanie przez lek nowego zastosowania terapeutycznego. Zdaniem
Komisji okreslenie tych cech w zastrzezeniu w formie szwajcarskiej stanowic

miato wymdg merytoryczny zastrzezenias?.Jednocze$nie z uwagi na to, decyzja

46 Z.Pacud, dz. cyt., s. 149.

47 Art. 57 Konwencji w brzmieniu przed 13 grudnia 2007 r., Dz.U. 2004, nr 79,
poz.737.

48 Z.Pacud, dz. cyt., s. 149-150.

49 Tamze,s. 150.

so Tamze.

s1 Art. 54 ust. 5 Konwencji w brzmieniu sprzed 13 grudnia 2007 r., Dz.U. 2004,
nr 79, poz. 737.

52 Z.Pacud, dz. cyt., s. 150.

53 Tamze,s. 156-157.
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w sprawie Ezsai wprowadza wyjatek w zasadach udzielania ochrony patentowej,
pojawily si¢ postulaty, aby cechy te interpretowaé w sposéb scistys+.

Decyzja w sprawie E7saz miata charakter przelomowy dla dotychczasowe;j
ochrony patentowej. Zgodnie bowiem z obowiazujacym stanem prawnym:

we wszystkich dziedzinach oprécz farmacji wynalazki mogly by¢ zastrzega-
ne jako zastosowania znanych substangji, pod warunkiem ze zastosowania
te byly nowe, nieoczywiste i stosowalne przemystowo. Te same wynalazki
w dziedzinie farmacji nie mogly by¢ patentowane, jako ze stanowily one de
facto sposoby leczenia, ktére na mocy art. 52 ust. 4 Konwengji nie podlegaly

ochronie patentowej*s.
8. EPC 2000

W dn. 13 grudnia 2007 roku wszed! w zycie Akt z dn. 29 listopada 2000 r.
rewidujacy Konwencj¢ o udzielaniu patentéw europejskich s 6 (zwany dalej
»EPC 2000”). Na mocy EPC 2000 regulacje dotyczace wylaczenia spod paten-
towania metod chirurgicznych, terapeutycznych i diagnostycznych zawarte
dotychczas w art. 52 ust. 4 Konwengji zostaly przeniesione do art. 53 lit. )
Konwencji. W odniesieniu do uprzedniej redakeji znikneta zatem przeszkoda
do udzieleniu ochrony patentowej na te wynalazki w postaci braku ich prze-

mystowej stosowalnosci”.

Ponadto mocg EPC 2000 zmieniono tres¢ art. 54 ust. 5 Konwencji, ktére-
go nowe brzmienie stanowito, ze przepisy dotyczace nowosci wynalazku nie
wylaczaty zdolnosci patentowej jakiejkolwiek substancji lub mieszaniny stoso-
wanej w $cisle okreslony sposéb w jakiejkolwiek metodzie, pod warunkiem ze
takie zastosowanie nie jest objete stanem techniki. Tym samym umozliwiono

s4 Tamze,s. 157.

ss Tamze,s. 148.

56 Dz.U. 2007, nr 236, poz. 1736. Polska ratyfikowata Akt na mocy Ustawy z dn.
12 wrze$nia 2002 r. o ratyfikacji Aktu z dn. 29 listopada 2000 r. rewidujacego
Konwengje o udzielaniu patentéw europejskich, Dz.U. 2002, nr 183, poz. 1520.

57 Z.Pacud, dz. cyt., s. 44.

242



Patent na drugie i kolejne zastosowanie medyczne produktu leczniczego

tatwiejsze uzyskanie patentu na znane technice substangje, a zatem niespel-
niajace przestanki nowosci, pod warunkiem ze maja one nowe zastosowanie®®.

W skutek rewizji Konwencji pojawita sic watpliwos¢ dotyczaca zasadnosci
dalszego postugiwania si¢ zastrzezeniem w formie szwajcarskiej. Komisja sta-
nela na stanowisku, Ze jezeli przedmiot zastrzezenia wykazuje nowos¢ tylko
ze wzgledu na nowe zastosowanie lecznicze produktu, takie zastrzezenie nie
moze mie¢ od tej pory formy tzw. zastrzezenia szwajcarskiego, jakie zostato
ustanowione poprzez decyzje G 5/83 w sprawie Ezsaz5°. Wskazano bowiem, ze
zgodnie z trescig art. 54 ust. 5 Konwencji w brzmieniu wprowadzonym Epc
2000 istnieje mozliwo$¢ objecia ochrong patentowa substancji lub mieszaniny
objetej stanem techniki stosowanej w $cisle okreslony sposéb w chirurgicznej,
terapeutycznej lub diagnostycznej metodzie leczenia, pod warunkiem ze takie
zastosowanie nie jest objete stanem techniki.

U podstaw zapadtego orzeczenia wskazano takze, ze decyzja w sprawie Esai
miata na celu wypetnienie luki prawnej poprzez wprowadzenie mozliwosci
objecia ochrong patentows drugiego i kolejnego zastosowania medycznego
produktu leczniczego na zasadzie wyjatku. Z uwagi na rewizje Konwengji
dokonanej EPC 2000 w zakresie mozliwosci objecia ich ochrong patento-
w3 koniecznos¢ stosowania zastrzezenia w formie szwajcarskiej jest zbedna.
W konsekwencji Komisja wprowadzita zasadg, iz zastrzezenia dotyczace dru-
giego i kolejnego zastosowania medycznego produktu leczniczego powinny by¢
redagowane w formie product-by-use (na podstawie art. 54 ust. s Konwengji).
Jako przyktadowe brzmienie zastrzezenia zgodnie z nowymi zasadami mozna
wskazad zapis w postaci ,produkt X przeznaczony do leczenia choroby v
Nowa zasada miata zacza¢ by¢ stosowana przez Europejski Urzad Patentowy

po uplywie 3 miesiecy od dnia publikacji decyzji®'.

58 Prawo wlasnosci preemystowey, red. R. Skubisz, Warszawa 2012 (System Prawa
Prywatnego t. 14a),s. 175.

59 Decyzja Ero z dn. 19 lutego 2010 1., G 2/08, Official Journal EPO 2010, nr 9,
S. 456.

60 Z.Pacud, dz. Cyt., s. I71.

61 Zawiadomienie EPO o niedopuszczalnosci zastrzezert w formie szwajcarskiej w na-

stepstwie decyzji w sprawie G 2/08, Official Journal EPo 2010, nr 10, 5. 514.
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9. Ochrona patentowa drugiego i kolejnego zastosowania medycznego
produktu leczniczego w polskim porzadku prawnym

W polskim porzadku prawnym podstawg do udzielenia ochrony patentowej na
drugie i kolejne zastosowanie medyczne jest art. 25 ust. 4 p.w.p. Na jego mocy

przepisy ust. 1—3 [dotyczace nowosci wynalazku — dop. PC] nie wytaczaja moz-
liwosci udzielenia patentu na wynalazek dotyczacy substancji lub mieszanin
stanowigcych cze$¢ stanu techniki do zastosowania lub zastosowania w scisle
okreslony sposéb w sposobach leczenia lub diagnostyki [...], pod warunkiem

ze takie zastosowanie nie stanowi czgéci stanu techniki.

W doktrynie podkreslano, ze pierwotna redakcja przepisu ,,nie zostata zharmo-
nizowana z art. §4 ust. § Konwencji w jej ztewidowanym brzmieniu”®, przez
co przewidywata mozliwo$¢ zastrzegania wynalazkéw w formie szwajcarskie;j.
Ponadto z jego treéci nie wynikata

mozliwo$¢ zastrzegania omawianych wynalazkéw jako produkt do okreslonego
zastosowania (product-by-use), ale blizej niezidentyfikowana mozliwos¢ opa-

tentowania wynalazku dotyczacego nowego zastosowania znanej substancji®®.

Ustawa z dn. 24 lipca 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo wlasnosci przemy-
stowej oraz niektérych innych ustaw® zmienione zostato brzmienie art. 24
ust. 4 p.w.p, zgodnie z ktérym

mimo braku nowosci dla substangji jako takiej istnieje mozliwosci udzielenia
patentu na wynalazek dotyczacy stanowigcej cze$¢ stanu techniki substan-
¢ji do nowego jej zastosowania lub zastosowania w sposobach leczenia lub

diagnostyki®.

62 Z Pacud, Naruszenie patentn na drugie zastosowanic medyczne, [w:] Aktualne
wyzwania prawa wiasnosci intelektualnef i prawa konkurencyi, red. J. Ozegalska-
Trybalska, D. Kasprzycki, Warszawa 2015, 5. 502.

63 Tamze.

64 Dz.U. 2015, poz. 1266.

65 Prawo wtasnosci przemystowej. Komentarz, red. A. Michalak, Warszawa 2016.
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Ponadto nowelizacja wprowadzita réwniez mozliwos¢ udzielenia patentu
na wynalazek dotyczacy produktu réwniez wzgledem mieszaniny substancji
(kompozycji), ktéra Urzad Patentowy uwzgledniat w swojej dotychczasowej
praktyce®.

1o. Kryteria zdolnosci patentowej drugiego i kolejnego zastosowania
medycznego produktu leczniczego

Z uwagi na specyfike wynalazkéw objetych drugim i kolejnym zastosowaniem
medycznym nalezy szczegdlnie przyjrzeé sie zagadnieniu spelnienia przez nie
kryteriéw zdolnosci patentowej.

W przypadku produktu leczniczego objetego drugim i kolejnym zastoso-
waniem medycznym warunek nowosci zostaje spetniony, gdy zastosowanie
wskazane w zastrzezeniu jest nowe. To ,,szczegdlne podejécie do pochodzenia
nowosci” wynika z art. s 4 ust. s Konwencji w brzmieniu wprowadzonym Epc
2000 i stanowi wyjatek od ogdlnie przyjetych regut dotyczacych oceny kryte-
riéw zdolnosci patentowej wynalazkdw®. Wsréd zastosowani kwalifikujacych
si¢ jako nowe mozna wskazad:

* leczenie choroby, w ktérej nie stosowano dotychczas zastrzeganej sub-

stancji, co nalezy uzna¢ za sytuacj¢ modelowa®;

*  zwalczanie innych przyczyn tej samej choroby, pod warunkiem ze nowe
zastosowanie leku moze by¢ wykorzystane w innej niz dotychczas sy-
tuadji klinicznej®;

*  leczenie nowej grupy pacjentéw, pod warunkiem ich wyraznej odmien-
nosci od grupy wezesniej leczonej tym samym lekiem oraz istnienie
zwiazku funkcjonalnego pomiedzy okreslonym stanem fizjologicznym

66 Tamze.

67 Z.Pacud, Ochrona..., dz. cyt.,s. 173~-174.

68 Tamze,s. 182.

69 DecyzjaEro zdn. 13 listopada 1990 1., T 290/86, [online] http://www.epo.org/

law-practice/case-law-appeals/recent/t860290ex1.html#q [dostep: 27.02.2017].
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lub patologicznym nowej grupy a uzyskiwanym oddzialywaniem
leczniczym?®;

* nowy spos6b podania (dawkowania) leku”";

* nowa kombinacja znanych lekéw, pod warunkiem ze sktadniki wyna-
lazku tworza razem funkcjonalng catos¢ i powoduja nowy, nieoczy-
wisty skutek, ktérego nie osiaga pojedynczo zaden z poszczegélnych
sktadnikéw?;

* nowe szczegdtowe zalecenia co do stosowania lekarstwa, odnoszace sie
do okreslonych dawek lub stezert (schemat dozowania), pod warun-
kiem ze nowe okreslenie schematu dozowania odzwierciedla takze inne
nauczanie techniczne”.

Art. 54 ust. s Konwencji w brzmieniu wprowadzonym EPcC 2000 nie wyklu-
cza takze mozliwosci opatentowania produktu leczniczego do zastosowania
w innym sposobie leczenia tej samej choroby*. Nowo$¢ drugiego zastosowa-
nia medycznego nie moze jednak polegac jedynie na zmianie nasilenia efektu
terapeutycznego’s.

W przypadku oceny pozostatych kryteriéw warunkujacych udzielenie

ochrony patentowej przewidzianej zaréwno przez Konwencje, jak i p.w.p. brak

jest odstepstw od ogdlnie przyjetych zasad’®.

70 Decyzja EPO z dn. 4 maja 2000 r., T 233/96, [online] http://www.epo.org/law-
-practice/case-law-appeals/recent/t96023 3eur.html#q [dostep: 27.02.2017].

71 Decyzja EPO z dn. 08 czerwca 1994 1., T 51/93, [online] http://www.epo.org/
law-practice/case-law-appeals/recent/t93005 reur.html#q [dostep: 27.02.2017].

72 Decyzja EPO z dn. 25 stycznia 1983 1., T 09/81, OfficialJournal EPo 1985, nr 9
s. 372.

73 Decyzja EPo zdn. 11 grudnia 2008 r., T 1287/05, [online] http://www.epo.org/
law-practice/case-law-appeals/recent/tos 1287eur.html [dostep: 27.02.2017].

74 Tamze.

75 DecyzjaEro zdn. 9 lutego 1982 r., T 12/81, OfficialJournal EPo 1982, nr 8, s. 296.

76 Decyzja EPo z dn. 29 pazdziernika 2004 r., T 1020/03, [online] http://www.epo.

org/law-practice/case-law-appeals/recent/to3 1020ep1.html [dostep: 27.02.2017].
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11. Zakres ochrony patentowej

Zakres ochrony patentowej przyznanej wynalazkom sktada si¢ z trzech aspek-
téw: czasowego, terytorialnego i przedmiotowego””.

Powszechnie przyjety czasowy zakres ochrony rozciaga sic na okres
20 lat od dokonania zgloszenia (art. 63 ust. 1 Konwengji, art. 63 ust. 3 p.w.p.).
W przypadku ochrony patentowej na produkty lecznicze mozliwe jest wy-
dtuzenie tego okresu o kolejne s lat na podstawie tzw. dodatkowego prawa
ochronnego’.

Terytorialny zakres ochrony patentu udzielonego przez Urzad Patentowy
RP obejmuje terytorium Rzeczypospolitej (art. 63 ust. 1 p.w.p.). Stanowi to
odzwierciedlenie zasady, zgodnie z ktdra:

skutecznos¢ praw wlasnosci przemystowej obejmuje jedynie terytorium pan-
stwa, ktérego organy udzielity tego prawa, a prawa udzielone na ten sam

przedmiot w réznych paristwach sg od siebie niezalezne™.

Powyzszej zasady nie narusza udzielenie patentu europejskiego z uwagi na to,
iz jest on udzielany na podstawie decyzji EPO z upowaznienia panistw-stron
Konwengji*. Ponadto patenty europejskie ,,s3 od siebie niezalezne i wywotuja
w kazdym ze wskazanych w decyzji krajéw taki skutek, jak patent krajowy™".

Przedmiotowy zakres ochrony przyznany patentem okresla tre$¢ zastrze-
zen patentowych (art. 69 ust. 1 Konwengji, art. 63 ust. 1 p.w.p.). W przypadku
patentu na drugie i kolejne zastosowanie medyczne zakres ochrony bedzie takze
wyznaczony poprzez wskazane w zastrzezeniu przeznaczenie wynalazku®®.
Ochrong patentows jest zatem objete okreslone zastosowanie produktu, nie
za$ sam produkt lub jego jakiekolwiek inne zastosowanie. Z tego tez wzgledu

ochrona ta nie ma charakteru absolutnego®.

77 Z.Pacud, Ochrona..., dz. cyt., s. 67.

78 Prawo wlasnosci..., red. R. Skubisz, dz. cyt., s. 489.
79 Tamze,s. 491.

8o Tamze.

81 Tamze.

82 Z.Pacud, Naruszenie..., dz. Cyt., S. 503.

83 Tamze.
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Istnieje takze mozliwo$¢ rozszerzenia zakresu ochrony patentowe;j, tzw.
posrednia ochrona patentowa. W przypadku gdy patent na wynalazek do-
tyczy sposobu wytwarzania, ochrona ta obejmuje wytwory uzyskane bezpo-
$rednio tym sposobem (art. 64 ust. 2 Konwendji, art. 64 ust. 1 p.w.p.), przy
czym bezposrednios¢ istnieje jedynie wtedy, gdy do powstaniu wytworu nie
s3 wymagane zadne inne dziatania poza wskazanym sposobem®*. Ponadto

wyrazany jest takze poglad, ze

ochrona patentowa nie rozcigga sie natomiast na wytwory uzyskane innym
sposobem albo przy po$rednim tylko wykorzystaniu opatentowanej technolo-
gii (na przyktad opatentowanym sposobem wytworzono materialy potrzebne
do produkdji nieopatentowanego wyrobu, sam za$§ wyréb wytworzono przy

uzyciu innej, niz opatentowana, technologii)®.

Podkresla sic réwniez, ze objecie zakresem ochrony patentowej powstalych
wytwordw nastepuje niezaleznie od tego, czy wytwory te spetniaja przestanki
do udzielenia na nie patentu®.

Art. 64 ust. 2 pw.p. wprowadza takze domniemanie, zgodnie z ktérym

w stosunku do nowych wytworéw albo gdy uprawniony wykaze, ze nie mégt
ustali¢, mimo podjecia nalezytych wysitkéw, rzeczywiscie zastosowanego przez
inng osobe sposobu wytwarzania wytworu, domniemywa si¢, ze wytwdr,
ktéry moze by¢ uzyskany opatentowanym sposobem, zostat tym sposobem

wytworzony.
Oznacza to, ze

na osobie trzeciej wytwarzajacej nowy produkt ciazy obowiazek wykazania,
iz nie wytwarza go przy pomocy opatentowanego sposobu. [...] W innych
przypadkach, a wiec gdy wytwor uzyskiwany opatentowanym sposobem nie
jest nowy, domniemanie wytworzenia go tym sposobem obowiazuje jedy-

nie wtedy, gdy uprawniony z patentu wykaze, ze mimo podjecia nalezytych
84 Prawo wlasnosci..., red. R. Skubisz, dz. cyt., s. 499.

85 Prawo wlasnosci intelektualney, red. A. Szewc, G. Jyz, Warszawa 2011, s. 180.

86 Prawo wlasnosci..., red. R. Skubisz, dz. cyt., s. 498.
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wysitkéw nie mogt ustali¢ rzeczywiscie zastosowanego przez inng osobe spo-

sobu wytwarzania wytworu”.

Rozszerzenie patentu na drugie i kolejne zastosowanie medyczne produktu
leczniczego funkcjonuje na gruncie prawa polskiego na podstawie art. 65
p-w.p., ktdry stanowi lex specialis w stosunku do regulacji zart. 64 ust. 1 pw.p.*
Zgodnie z jego trescia

patent na wynalazek dotyczacy uzycia substancji stanowiacej czesé stanu tech-
niki do uzyskania wytworu majacego nowe zastosowanie [a zatem w przy-
padku dokonania zastrzezenia w formie szwajcarskiej — dop. PC] obejmuje
takze wytwory specjalnie przygotowane zgodnie z wynalazkiem do takiego

zastosowania.

W tresci art. 65 p.w.p. nie wprowadzono wymogu bezposredniego uzyskania
produktu patentowanym sposobem dla objecia go ochrona, a takze zrezy-
gnowano z domniemania dowodowego wynikajacego z art. 64 ust. 2 p.w.p.

12. Naruszenie patentu

Zgodnie z art. 63 ust. p.w.p. ,przez uzyskanie patentu nabywa sie prawo
wylacznego korzystania z wynalazku w sposéb zarobkowy lub zawodowy
na catym obszarze Rzeczypospolitej Polskiej”. Oznacza to, ze ,naruszenie
patentu to kazde dziatanie, ktdre jest bezprawnym wkroczeniem w zakres
monopolu patentowego przystugujacego uprawnionemu z patentu”®. Art. 66
ust. 1 p.w.p. zawiera ,,zamkniety katalog zachowan, ktdre jako postacie zawo-
dowego lub zarobkowego korzystania z wynalazku, zabronione s3 osobom
innym niz uprawniony z patentu”*°. Zgodnie z jego trescig

87 Tamze, s. 499.
88 7. Pacud, Naruszenie..., dz. Cyt., s. 5O7.
89 P. Podrecki, Srodk: ochrony praw wilasnosci intelektualnej, Warszawa 2010, s. 72.

90 Prawo wlasnosci przemystowey, dz. cyt., s. 476.
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uprawniony z patentu moze zakazaé osobie trzeciej, niemajacej jego zgody,

korzystania z wynalazku w sposdb zarobkowy lub zawodowy polegajacy na:

a) wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu lub im-

portowaniu dla tych celéw produktu bedacego przedmiotem wynalazku
lub

b) stosowaniu sposobu bedacego przedmiotem wynalazku, jak tez uzywaniu,
oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu lub importowaniu dla tych celéw

produktéw otrzymanych bezpo$rednio takim sposobem.

W doktrynie wskazuje si¢, ze naruszenie patentu na drugie i kolejne zastoso-
wanie medyczne produktu leczniczego moze nastapi¢ wyltacznie w sytuacjach
okreslonych w art. 66 ust. 1 pkt 1°'. W przeciwnym przypadku bowiem

uprawniony z patentu mogtby zakazaé osobom trzecim stosowania samego
sposobu bedacego przedmiotem wynalazku, ktéry co do zasady nie spetnia

kryterio'w nieoczywistosci ani wymogu dostatecznego ujawnienia®.

Wytworzenie w przypadku ochrony patentowej produktéw oznacza ,wypro-
dukowanie produktu o cechach jak zastrzezone patentem™?. Natomiast w przy-
padku wynalazkéw, ktérych istot jest sposéb wytworzenia, naruszenie patentu
nastgpuje w sytuacji ,stworzenia warunkéw do przeprowadzenia zastrzezonego
sposobu wytwarzania przez umozliwienie przeprowadzenia operacji wytwa-
rzania produktu™+. Celem obu rodzajéw wytworzenia jest ,reprodukcja cech
opisanych w zastrzezeniach patentowych”s. Wskutek ,,materialno-prawnego
urzeczywistnienia wynalazku badz zastosowania opatentowanego sposobu

296

prowadzi [to] do powstania produktu, ktéry moze by¢ uzywany

91 Z.Pacud, Naruszenie..., dz. cyt., s. s 10.

92 Tamze.

93 E. Nowiriska, U. Promiriska, K. Szczepanowska-Koztowska, dz. cyt., s. 84.
94 Tamze.

95 Tamze.

96 Tamze.
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Uzywaniem produktu powodujacym naruszenie patentu sg

wszystkie czynnosci faktyczne, ktérych tredcig jest zaréwno korzystanie z pro-
duktu, zgodnie z jego przeznaczeniem, jak réwniez wykorzystanie go w dal-

szych procesach produkceyjnych dla stworzenia innych produktéw?”.

Moze przejawiac sie ono takze w przetwarzaniu, mieszaniu, zestawianiu i znisz-

czeniu, w wyniku ktérego otrzymuje si¢ nowy wytwor, a wiee ktére prowadzi

do catkowitego zuzycia lub zmiany jego dotychczasowej postaci materialnej*.
Oferowanie rozumiane jest jako

wszystkie czynnosci zmierzajgce do zachgcenia os6b trzecich do nabycia pro-
duktu bedacego przedmiotem opatentowanego wynalazku. Pojecie to obej-
muje zatem réznorodne dziatania marketingowe, w szczegdlnosci reklamowe
i promocyjne, w tym prezentacje na Wystawach, zamieszczanie ogloszer'l iin-
formacji o mozliwosci nabycia w katalogach, cennikach i innych materiatach,

a takze w czasopismach i na stronach internetowych danego podmiotu?.

Tym samym oferowanie w ujeciu p.w.p. nie moze by¢ utozsamiane z ofertg
uregulowang na gruncie polskiego prawa cywilnego**.

Naruszenie patentu moze dojé¢ takze na skutek wprowadzania go do ob-
rotu stanowigcego forme zarobkows wykorzystania wynalazku'*'. Obejmuje
ono ,,ogot zachowan, ktdre polegaja na czynnosciach prawnych i faktycznych,
ktérych skutkiem jest udostepnienie mozliwosci korzystania z chronionych
towaréw”*>Wprowadzenie do obrotu tego samego wynalazku moze naste-
powa¢ wielokrotnie i polega¢ m.in. na sprzedazy, dostawie, a takze najmie,
dzierzawie, umowie leasingu'*.

97 Tamze,s. 85.

98 Wyrok sa w Warszawie z dn. 15 listopada 2004 r., 1 ACa37/04, LEX nr 1642169.
99 Wyrok SN zdn. 23 paZdziernika 2013 1., IV CSK 92/13, LEX nr 521489997.

1oo E. Nowiriska, U. Prominska, K. Szczepanowska-Koztowska, dz. cyt., s. 85.

ror Wyrok sa w Warszawie z dn. 15 listopada 2004 1., 1 ACa37/04, LEX nr 1642169.
102 P. Podrecki, dz. cyt., s. 8o.

103 Prawo wlasnosci preemystowey, dz. cyt., s. 476.
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Formy korzystania z wynalazku mogace naruszy¢ patent s wzgledem
siebie niezalezne.

Rozumieé przez to nalezy, ze jedna osoba moze naruszaé patent na kilka
sposobdw, np. poprzez wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu. Moze réwniez
zaistnie¢ przypadek, w ktérym kilka oséb podejmuje dziatania, ktére naruszajg
patent w rézny sposéb’e+.

Do przypadkéw, ktére nie powoduja naruszenia patentu w zakresie
drugiego i kolejnego zastosowania medycznego produktu leczniczego, nalezy
zaliczy¢ sytuacje, kiedy

wytwarzany i sprzedawany jest lek oparty na tej samej substancji czynnej, ale
w takiej postaci, w jakiej byt dostepny i wykorzystywany do innego, wczesniej

znanego zastosowania medycznego‘OS

albo kiedy produkt leczniczy jest stosowany przez pacjenta do celéw pry-
watnych z uwagi na brak zarobkowego oraz zawodowego charakteru takiego
dziatania*.

Z uwagi na to, iz przedmiotem zastrzezenia drugiego i kolejnego zasto-
sowania medycznego produktu leczniczego jest substancja badZ mieszanina
substangji przeznaczona do stosowania w $cisle wskazany w zastrzezeniu
sposdb, nalezy uznad, iz produkowanie i sprzedawanie leku w niezmienionej
formie wzgledem substancji lub mieszaniny substancji objetej drugim lub
kolejnym zastosowaniem medycznym, jednakze ze wskazaniem innego sto-
sowania, réwniez nie powinno by¢ uznane za naruszenie patentu'®.

13. Whnioski

Postep technologiczny w zakresie technologii farmaceutycznych, medycz-
nych i biochemicznych umozliwia prowadzenie dalszych, coraz to bar-
dziej zaawansowanych badan nad znanymi juz substancjami chemicznymi

104 P. Podrecki, dz. cyt., s. 75.
105 Z.Pacud, Ochrona..., dz. cyt., s. 199.
106 Tamze, s. 202.

107 Tamze,s. 199.
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skutkujacych rozpoznaniem ich nowego, czestokro¢ skuteczniejszego zasto-
sowania. Nieustannie wzrasta zatem rola drugiego i kolejnego zastosowania
medycznego produktéw leczniczych. Dziatania podejmowane w celu do-
precyzowanie jego charakteru, a takze wyja$nienie watpliwoéci zwiazanych
z przestankami warunkujacymi objecie drugiego i kolejnego zastosowania
produktu leczniczego ochrong patentowa, w postaci najpierw decyzji TSUE
W sprawie Eisai, a nastepnie na mocy EPC 2000, naleiy oceniaé jako uzasad-
nione oraz konieczne. Umozliwienie objecia ochrong patentows tego rodzaju
wynalazkéw zabezpieczylo interesy ekonomiczne koncernédw farmaceutycz-
nych, co moze pozytywnie wplywaé na che¢ prowadzenia przez nie dalszych
badan nad produktami leczniczymi w celu ich ulepszania i zwigkszania ich
efektywnosci. W konsekwencji pacjenci — beneficjenci tego rodzaju wynalaz-
kéw — zyskuja dostep do coraz to skuteczniejszych lub tez mniej uciazliwych
dla nich produktéw leczniczych.






Przywilej farmaceutyczny a naruszenie
patentu na drugie zastosowanie medyczne
w obrocie lekami generycznymi off-label

mgr Wojciech Brzostowski
Uniwersytet Jagielloriski

1. Wstep

Zagadnienie przywileju farmaceutycznego w dzisiejszym prawie patentowym
znane jest tylko potencjalnie. Sytuacja niewielkiego udziatu lekéw recepturo-
wych w obrocie lekami aptecznymi, a tym samym waski zakres zastosowania
wyjatku, sprawia, iz wspélczesnie stanowi on temat niepodejmowany przez
nauke prawa. Jest to szczegdlnie dostrzegalne w perspektywie dynamicznego
rozwoju przemystu farmaceutycznego. Praktyka decyzyjna Europejskiego
Urzedu Patentowego w zakresie udzielania patentéw na zastosowania medycz-
ne przesadza ponadto o réznorodnosci i skomplikowaniu calego zagadnienia.
Celem niniejszego artykutu jest ustalenie zakresu zastosowania ograniczenia
patentu zart. 69 ust. 1 pkt 5 ustawy zdn. 30 czerwca 2000 1. Prawo wlasnosci
przemystowej' (zwanej dalej ,,p.w.p.”), jego charakteru i mozliwej interpreta-
Gji. Jest to niezbedne ze wzgledu na brak orzecznictwa sadéw polskich oraz
opracowan naukowych obejmujacych wskazang tematyke. Problem zostanie
przedstawiony w waskim ujeciu obrotu lekami generycznymi off-label i naru-
szenia patentu na drugie zastosowanie medyczne.

2. Przywilej apteczny

Udzielenie patentu, co do zasady, przyznaje podmiotowi uprawnione-
mu, ograniczone terytorialnie i czasowo, bezwzgledne prawo wytacznego,

1 Dz.U. 2001, nr 49, poz. 508 ze zm.; jednakze samo ograniczenie byto znane réwniez

dzicki Ustawie z dn. 19 paZdziernika 1972 r. o wynalazczosci, Dz.U. 1972, nr 43,

poz. 272.
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gospodarczego eksploatowania wynalazku®. Jednakze opisane wyzej prawo
wylacznosci moze doznaé pewnych, niezaleznych od woli podmiotu patentu,
ograniczen, ktérych rodzaj, zakres i tre$¢, a takze przestanki zastosowania sg
Scisle okreslone w porzadkach krajowych na catym $wiecie. Owe przypadki sa
okreslone w literaturze mianem ,ograniczeri patentu”™. Ich istotg jest umoz-
liwienie korzystania z wynalazku osobom trzecim w sytuagji, gdy pomimo
naruszenia przez nie monopolu patentowego dane zachowanie traktowane jest
jako nienaruszajace patentu*. Zgodnie z tym ich gléwnym celem jest swoiste
zapewnienie réwnowagi pomiedzy interesem uprawnionego a oséb trzecich
w momencie, gdy utrzymanie wylacznosci bytoby niezgodne z celem i funkcja
systemu ochrony patentowej. Wartym podkreslenia juz w tym momencie
jest to, ze wskazane krajowe ograniczenia maja charakter wyjatkéw od reguly.
Jako przepisy wyjatkowe nie moga by¢ interpretowane rozszerzajaco, zgodnie
z zasadg exceptiones non sunt extendendae (wyjatkéw nie nalezy interpretowad
rozszerzajaco) oraz in dubio pro principio (w razie watpliwosci zastosowanie
powinna mie¢ reguta ogdlna)’.

Dopuszczalnos¢ ustanowienia ograniczen patentu przewidziano explicite
w art. 30 Porozumienia w sprawie Handlowych Aspektéw Praw Wiasnosci
Intelektualnej (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights)*, ktére zwane jest porozumieniem TRIPS. Dokument ten we wskazanym
artykule ustanawia trzy przestanki (tzw. test trzech krokéw — three-step-test),

2 A. Szajkowski, H. Zakowska-Henzler, Patent, [w:] System prawa prywatnego.
Prawo wilasnosci preemystowej, red. R. Skubisz, Warszawa 2017 (System Prawa
Prywatnego t. 14a), s. 625-626.

3 Por.np.: tamze, s. 662; A. Nowicka, Ograniczenia patentu, [w:] Ksigga pamigtko-
wa z 0kagji 8o-lecia rzecznictwa patentowego w Polsce, red. A. Adamczak, Warszawa
2001, S. 81.

4 Por. P.Kostanski, art. 69, [w:] Prawo wlasnosci preemystowej. Komentarz., red. ten-
ze, Warszawa 2014, 8. 442.

s Por. np. tamze, s. 443; A. Nowicka, dz. cyt., s. 83, Prawo wilasnosci preemystowej.
Komentarz., red. A. Michalak, Warszawa 2016, s. 185.

6 Opublikowane w zataczniku do Dz.U. z 1996 r., nr 32, poz. 143. Porozumienie
TRIPS stanowi zalgcznik 1c do Porozumienia ustanawiajacego Swiatowa‘
Organizacje Handlu (wT0), sporzadzonego w Marrakeszu dn. 15 kwietnia 1994 1.
(Dz.U.z 1995 1., nr 98, poz. 483).
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ktérych taczne spetnienie umozliwia paistwom-cztonkom wr0” dokonanie
ograniczeri wytacznych praw przyznanych patentem. Zachodzg one, gdy:
1. Brak jest bezzasadnej sprzecznosci z normalnym wykorzystaniem pa-
tentu (a normal exploitation of the patent).
2. Nie narusza si¢ prawnie uzasadnionych intereséw uprawnionego z pa-
tentu (the legitimate interest of the patent owner).
3. Ich ustanowienie jest prawnie uzasadnione z uwagi na prawny interes
o0s6b trzecich (the legitimate interest of third parties)®.
Jako wypetniajacy wyzej wymienione przestanki wskazaé nalezy wczesniej
wspomniany art. 69 ust. 1 pkt 5 p.w.p., tzw. przywilej apteczny (znany po-
wszechnie w prawie patentowym jako pharmacy exception). Ograniczenie to
polega na uznaniu za dopuszczalne wykonanie leku w aptece na podstawie
indywidualnej recepty lekarskiej mimo istnienia patentu na lek tozsamy z le-
kiem wytwarzanym. Sama regulacja stanowi reakcje ustawodawcy na wprowa-
dzenie w 1992 roku ochrony patentowej lekéw?. Wprowadzenie wskazanego
wyjatku byto niezbedne, poniewaz mieszanie, przetwarzanie i inne czynnosci
dokonywane w celu zarobkowym z przedmiotem obj¢tym ochrong patento-
wa przez apteki stanowityby uzywanie wynalazku, i jako takie wymagatyby
Zgody uprawnionego. Ustawodawca, Wprowadzajacc to ograniczenie, roz-
patrywat mozliwo$¢ zaistnienia konfliktu débr miedzy zdrowiem i zyciem
ludzi, a prawami uprawnionego z patentu — przyznajac tym samym wicksza
wage pierwszym z wymienionych. Zakres patentu nie moze ogranicza¢ ani
uniemozliwia¢ leczenia pacjentéw w indywidualnych przypadkach, gdy ist-
nieje mozliwos¢ wykonania lekéw w aptece'®. Sama koniecznos¢ stworzenia
leku recepturowego pojawia si¢ nader czesto, gdyz opatentowana forma leku,
wystepujaca powszechnie na rynku, moze by¢ niedostosowana do potrzeb
konkretnego pacjenta — np. jego forma, sposéb podania lub dawka moga by¢
nicadekwatne w danym, indywidualnym procesie leczenia.

7 WTO - ang. World Trade Organization, Swiatowa Organizacja Handlu.

8 Por. C.M. Correa, Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, Oxford;
New York 2007, s. 304-311.

9 Ustawazdn. 30.10.1992 r. 0 zmianie ustawy o wynalazczosci i ustawy o Urzedzie
Patentowym Rzeczypospolitej Polskiej, Dz.U. z 1993 r., nr 4, poz. 14 ze zm.

1o Por. M. du Vall, Prawo patentowe, Warszawa 2008, s. 353.
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Komentujac tre$é przepisu nalezy wyjasni¢ pojecia w nim zawarte: ,leku”,
»apteki”, a takze ,recepty” i ,indywidualnodci”. Zadne z nich nie zostalo

zdefiniowane w p.w.p., wobec czego ich znaczenia nalezy szukaé w syste-
mie prawa, a mianowicie w ustawach regulujacych obrét farmaceutyczny
w Rzeczypospolitej Polskie;j.

Pierwszym z analizowanych winno by¢ pojecie ,leku”. Okresleniem tym nie
postuguje si¢ aktualnie ustawa z dn. 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(zwane dalej ,,pr. farm.”)"". Zalicza ona wszelkiego rodzaju leki do kategorii
sproduktéw leczniczych”, okreslanych w art. 2 pkt 32 jako

substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wtasci-
wosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat
lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, popra-
wienia lub modyfikagji fizjologicznych funkgji organizmu poprzez dziatanie

farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Definicje ,leku”, nalezy wyktadaé zgodnie z historyczna wyktadnia prawa', to
znaczy z treécig ustawy poprzedzajacej prawo farmaceutyczne, a obowiazujacej
w trakcie tworzenia i wejscia w zycie p.w.p. — Ustawy z dn. 1o pazdziernika
1991 r. o §rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym®. Art. 2 ust. 1 pkt 2 wskazanej

ustawy okresla ,leki” jako

surowce farmaceutyczne oraz ich mieszaniny, ktére w drodze procesu tech-
nologicznego zostaly przygotowane w postaci nadajazcej sie do stosowania
w leczeniu, zapobieganiu, diagnostyce choréb ludzi i zwierzat, a takze w celu
poprawy cech uzytkowych zwierzat, z wyjatkiem preparatéw stosowanych

poza organizmem zywym'

11 Dz.U. 2001, nr 126, poz. 1381 ze zm.

12 Por. A. Szewc, Naruszenie wtasnosci przemyxfowej, Warszawa 2003, s. 66;
A. Szajkowski, H. Zakowska-Henzler, dz. cyt., s. 483.

13 Dz.U. 1991, nr 105, poz. 452 ze zm.

14 Art. 2 ust. 1 pkt 5 — substancje oraz ich mieszaniny i przetwory przeznaczone do
produkgji i sporzadzania lekéw; podobnie reguluje to na kanwie pr. farm. art. 2

pkt 40.

258



Przywilej farmaceutyczny a naruszenie patentu...

i umieszcza je w art. 2 ust. 1 obok ,$rodkéw farmaceutycznych” i ,$rodkéw
antykoncepcyjnych”. Stwierdzi¢ mozna, ze obie ustawy zawieraja bardzo po-
dobne postanowienia w tym zakresie, a zatem mozna uznaé, definicje z art. 2
pkt 32 pr. farm., wraz z pozostaly czescia ustawy, za adekwatna przy interpre-
tagji tresci art. 69 ust. 1 pkt 5 p.w.p.

Pr. farm. dzieli w art. 2 pkt 10-12 leki na:

1. Leki apteczne — produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z re-
cepturg farmakopealna, przeznaczony do wydania w tej aptece.

2. Leki gotowe — produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okre-
$long nazwa i w okreslonym opakowaniu.

3. Leki recepturowe — produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podsta-
wie recepty lekarskiej, a w przypadku produktu leczniczego weteryna-
ryjnego — na podstawie recepty wystawionej przez lekarza weterynarii.

Od leku aptecznego, wykonywanego na podstawie receptury farmakopealnej,
odrdznia si¢ lek recepturowy, ktdry jest wykonywany w aptece na podstawie
recepty lekarskiej dla konkretnego pacjenta’s. Wobec powyzszego zasadnym
bedzie przyjecie, ze art. 69 ust. 1 pkt 5 odnosi si¢ wytacznie do lekéw recep-
turowych. Nadto warto podkresli¢, ze nie ma w tym przypadku znaczenia,
czy lek taki bedzie przeznaczony jedynie dla cztowicka, czy tez dla zwierzecia.

Kolejnym analizowanym pojeciem bedzie ,apteka”. W rozumieniu art. 86

ust. 1 pr. farm. jest to placéwka

ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione swiadcza w szcze-

gdlnosci ustugi farmaceutyczne.

W szczegdlnosci obejmujg one:

1. wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

2. sporzadzanie lekéw recepturowych.

3. sporzadzenie lekéw aptecznych.

4. udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.
Ustawa czyni w art. 87 dalszy podzial aptek, jednakze w perspektywie ana-
lizowanego zakresu przedmiotowego art. 69 ust. 1 pkt 5 p.w.p., wydaje sie
on bezprzedmiotowy, nie precyzuje bowiem typu apteki, odwotujac sic do

15 Por. R. Dybka, Komentarz do art. z ustawy — Prawo farmacentyczne, [w:] Prawo

farmaceutyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski, Warszawa 2016, Lex.
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generalnego pojecia ,apteki”, ergo bedzie to kazda z aptek wyrézniona przez
pr. farm. Warto wskaza¢, ze na analizowane ograniczenie nie bedzie si¢ mégt
powotaé, w swietle przepiséw ostatniej ze wskazanych ustawy, inny niz apteka
podmiot. Bedzie to zgodne réwniez z zasadnicza obowigzkowa wyktadnia
zawezajaca ograniczenia patentu. Ustawa nie wyrdznia w swej tresci aptek
weterynaryjnych. Wobec czego na analizowane ograniczenie moga si¢ powotaé
apteki sprzedajace leki dla ludzi, jedli recepta wystawiona przez weterynarza
obejmuje leki w nich wytwarzane.

»Recepta lekarska” (zwana dalej ,,recepta”) jest pojeciem wprowadzonym
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zdn. 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekar-
skich'® (zwane dalej ,,rozp. recept.”). Jako recepte umozliwiajacg wytworzenie
leku recepturowego w ramach art. 69 ust. 1 pkt 5 p.w.p. nalezy rozumie¢ jedynie
taka wydang przez lekarza. Bedzie nim w tym rozumieniu lekarz, lekarz denty-
sta'7, a takze lekarz weterynarz**. Pomimo tego, ze zgodnie z trescia §1 ust. 2 pkt 4
katalog 0sob uprawnionych do wystawienia recepty jest szerszy, to wyktadnia
literalna art. 69 ust. 1 pkt 5 zaweza go do recept lekarskich, a za takie nie moga
zostaé uznane recepty wydane przez felczera lub starszego felczera. Lekarze
weterynarii, zgodnie z trescig art. 69 ustawy zdn. 21 grudnia 1990 r. 0 zawodzie
lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych (zwana dalej ,,u.wet.”),
moga wystawia¢ recepty na leki recepturowe przeznaczone oryginalnie dla ludzi,
ktére beda jednak stosowane u zwierzat (wedtug tzw. kaskady weterynaryjnej,
Scisle okreslonej Dyrektywa 2001/82/WE"). Procedura postepowania w takich
przypadkach zostata okreslona w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 9 maja
2003 r. W sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty
lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane
u zwierzat (zwane dalej ,,rozp. wet.”)*, ktére wprowadza w tym zakresie liczne
wymagania i ograniczenia. Obecnie recepty na takie leki recepturowe moga by¢

16 Dz.U. 2012, poz. 260 ze zm.

17 Ustawazdn. 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, Dz.U. z 1997
r., nr 28, poz. 152 ze zm. (zwana dalej ,u.z..”).

18 Dz.U.z 1991 1., nr 8, poz. 27 ze zm.

19 Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn. 6 listopada
2001 1. W sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych, Dz.Urz. L 311, 28/11/2001 P. 0001-0066.

20 Dz.U. 2003, nr 97, poz. 891 ze zm.
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wystawione jedynie w sytuacji, gdy brak jest produktu leczniczego weteryna-
ryjnego dopuszczonego do obrotu (§1 pkt 1 rozp. wet.), a ktéra musi zaistnied,
by mozna bylo obja¢ taki lek ,,przywilejem aptecznym”.

Samym natomiast wystawieniem recepty jest czynno$¢ polegajaca na
wystawieniu przez ,,osobe wystawiajaca recepte” (§1 ust. 2 pkt 4 rozp. recept.)
zgodnie z procedurg przewidziang w §2—12 rozp. recept. Sporzadzenie leku
na podstawie recepty o nieodpowiedniej formie nie uprawnia do powotania
si¢ na przywilej apteczny.

Dla zakresu przywileju nie ma znaczenia, czy sam lek zostal przez ustawo-
dawce objety refundacja, wobec czego samo zagadnienie i procedura refundaciji
lekéw nie zostanie przeze mnie oméwiona w niniejszym artykule.

Ostatnim z pojec jest pojecie nindywidualnosci”. Literalne rozumienie
tegoz wskazuje na whasciwo$¢ w stosunku do tylko jednej, konkretnej osoby*'.
Ergo ograniczenie moze odnosi¢ si¢ jedynie do pojedynczych przypadkéw
przygotowania leku dla pacjenta przedstawiajacego recepte lekarska zawierajaca
wskazanie wykonania leku recepturowego w okreslonej iloéci i whasciwosciach.
Znajduje to réwniez potwierdzenie w wyktadni celowosciowej i funkcjonalnej
przepisu, przedstawionej powyzej. Wobec powyzszego farmaceuta moze przy-
gotowa¢ jedynie wskazang ilo$¢ leku, a przygotowanie przez niego wickszej
ilosci leku, niezgodnos¢é jego sktadu z ordynacija na recepcie, badz jego sprzedaz
skierowana do szerszego grona os6b beda stanowity naruszenia patentu.

Podobny wyjatek przewiduje ustawodawstwo innych paristw nalezacych
do Europejskiej Organizacji Patentowej, a takze art. 35 (c) Konwencji o pa-
tencie wspSlnotowym?*. Wystepuje on m.in. w art. 68 Whoskiego Kodeksu
Witasnosci Przemystowej** (zwany dalej ,,cp1”), sekcji 11(3) Niemieckiej
Ustawy Patentowej** (zwanej dalej ,,PatG”), a takze podsekdji 60( 5 )(c) Ustawy
Patentowej Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii*s (zwana dalej ,,Pat.a”).

21 Por. definicja stowa ,indywidualny”, [online] http://sjp.pwn.pl/sjp/indywidual-
ny;2561478.html [dostep: 13.03.2017].

22 Konwengja luksemburska o patencie europejskim dla Wspélnego Rynku
(Konwencja o Patencie Wspdlnotowym), LL 017, 26/01/1976 P. 0001-00238.

23 Codice Della Proprieta Industriale z dn. 10 lutego 2005 r. ze zm.

24 Patentgesetzz dn. s maja 1936 r. ze zm.

25 The Patents Act 1977 ze zm.
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Brzmienie wskazanych wyzej postanowieni na kanwie kazdego z ustawo-
dawstw, co do zasady, jest bardzo podobne, jednakze wykazuje réznice zmie-
niajace zakres przedmiotowy wyjatku.

Najwicksza uwage nalezy skupi¢ na ustawodawstwie wloskim, ktére
posiada najbogatsze orzecznictwo w omawianym zakresie. cDI przewiduje
brak rozciagania si¢ zakresu patentu na dorazne, przygotowywane w aptece,
jednostkowe dawki lekéw wykonane na podstawie recepty lekarskiej, a takze
dawki lekéw tak wytworzone, pod warunkiem Ze przy ich przygotowaniu nie
zostang uzyte substancje czynne wytworzone w procesie przemystowym?*.
W drodze interpretacji literalnej widaé, ze przewidywany zakres przedmiotowy
przepisu jest wezszy niz wyptywajacy z ustawodawstwa polskiego. Przyczyna
jest zastosowanie warunku nieznanego polskiej ustawie przy réwnoczesnym
zachowaniu tozsamej wyktadni celowosciowej przepisu (ochrona prawa do
zdrowia)*”. Wtoska praktyka sadowa ujednolicita rozumienie catego wyjatku,
kreujac przestanki i ograniczenia jego zastosowania. Wtoski Najwyzszy Sad
Kasacyjny* sprecyzowat cztery wymagania zastosowania galenical exception,
majace charakter wymagan sine qua non:

1. Dorazno$¢ przygotowania, rozumiana jako przygotowanie leku przez

farmaceute, jedynie we wskazanej, specjalnej sytuacii.

2. Ograniczenie ilosciowe, wedtug ktérego przygotowana ilos¢ musi by

zgodna ze wskazang na recepcie lekarskiej, w jednostkowym przypadku
(per unit basis).

26 ,Prawo patentowe nie obejmuje rozszerzonego przygotowania lekéw w aptekach
zgodnie z recepty i do lekéw w ten sposéb przygotowanych oraz ich jednostek,
pod warunkiem Ze s3 to sktadniki czynne, przemystowo uzyskane nie sg uzywane”
(“Patent right shall not extend to the extemporary preparation of medicine in
chemists’ shop according to a prescription and to the medicaments thus prepared,
and to the units thereof, on condition that active principles industrially obtained
are not used”), The impact of public health issues on exclusive patent rights
(Q202, Italy), [online] http://aippi.org/wpcontent/uploads/committees/202/
GR2o02italy.pdf [dostep: 13.03.2017].

277 Por. np. wyrok nr 2241/2008 lub nr 5573/2012.

28 Tamze.

29 Jest to okreslenie tozsame z pharmacy exception lub ,przywilejem aptecznym”.
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3. Istnienie recepty lekarskiej zawierajacej doktadne wskazania, co do
sposobu wytworzenia leku i jego ilosci.
4. Brak zastosowania substangji czynnej pochodzacej z przemystowej
produkcji.

Nadto najwazniejszym dla postrzegania przywileju stat sic wyrok z dn. 2.3 sierp-
nia 2013 r.* Zakres omawianej sprawy dotyczyt farmaceuty, ktéry w ciagly
spos6b tworzyt i wprowadzat do sprzedazy kapsulki zawierajace sktadnik
czynny — finasteryd (inhibitor enzymu s-alfa-reduktazy, przeksztatcajace-
go testosteron w jego bardziej aktywna forme, s-alfa-dihydrotestosteron)®,
opatentowany i dystrybuowany przez Merck&Co w formie lekéw Propecia
i Proscar. W orzeczeniu Sad stwierdzil, ze zar6wno dawka, jak i substancje
pomocnicze zawarte w leku recepturowym i opatentowanym produkcie byty
tozsame. Wobec powyzszego uznal je za naduzycie przywileju, wskazujac, ze
farmaceuta nie dziatal w celu ochrony zdrowia pacjenta, a raczej z pobudek
ekonomicznych — tworzac tariszy zamiennik dla dostgpnego komercyjne
produktu. Zgodnie z rozumowaniem przyjetym przez Sad sam przywilej
dopuszcza produkgje lekéw recepturowych jedynie, gdy przykladowo jest
to niezbedne w celu zapewnienia pacjentowi innego dawkowania substangji
aktywnej, niemoiliwego do uzyskania przy zastosowaniu opatentowanego pro-
duktu, lub w momencie, gdy pacjent jest uczulony na lek dostepny w obrocie.

Podobna interpretacja wyjatku przedstawiana jest rowniez w prawie nie-
mieckim i brytyjskim. Zgodnie z trescig wczesniej wspomnianej sekcji 11(3)
PatG przewiduje wylaczenie spod zakresu patentu czynnosci polegajacych na
doraznym przygotowaniu lekéw w aptece, w indywidualnych przypadkach
na podstawie recepty lekarskiej lub innych czynnosci zwigzanych z przygoto-
wanymi w ten sposdb lekami**. Podsekcja 60(s)(c) Pat.a klasyfikuje dorazne
przygotowanie leku w aptece dla indywidualnego pacjenta zgodnie z recepty

30 Tamze.

31 Por. Decyzja Whoskiego Najwyzszego Sadu Kasacyjnego w sprawie nr 39187.

32 Sam sktadnik aktywny wykorzystywany jest przy terapii gruczotu krokowego,
a takze przy leczeniu tysienia typu meskiego oraz, w potaczeniu z specyficzng forma
estrogenu, w zastepczej terapii hormonalnej przy zmianie plei (uzycie off-label).

33 ,bezposrednie indywidualne przygotowanie lekéw w aptekach na podstawie
recepty lekarskiej, a takze na dziatania obejmujace leki przygotowane w ten spo-

s6b” (,die unmittelbare Einzelzubereitung von Arzneimitteln in Apotheken auf
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wystawiong przez zarejestrowanego lekarza lub lekarza dentyste, a takze czyn-
nosci zwigzane z lekiem tak przygotowanym jako nienaruszajace patentu’*.
W zwiazku z przyjetym orzecznictwem powyzsze postanowienie winno by¢ in-
terpretowane zawezajaco i w odniesieniu wylacznie do lekéw produkowanych
dla jednostkowych pacjentéw zgodnie z recepta lekarska. Niedopuszczony
zostat takze tzw. stockpiling srodkéw wytworzonych na podstawie wyjatku’s.
Ponadto waznym jest wskazanie, ze w obu przypadkach podnosi si¢ znikoma

liczbe sytuagji klasyfikujacych sie do tego wyjatku®®.
3. Drugie zastosowanie medyczne i jego zakres
Uzyskiwanie patentéw na produkty farmaceutyczne cechuje si¢ w prawie

Rzeczypospolitej Polskiej, jak i ustawodawstwie krajéw — sygnatariuszy
Konwengji o Patencie Europejskim®” (zwana dalej ,KkPE”), wysoka specyfika

Grund érztlicher Verordnung sowie auf Handlungen, welche die auf diese Weise
zubereiteten Arzneimittel betreffen”).

34 ysktada si¢ z doraznego przygotowania w aptece leku dla danej osoby, zgodnie
z recepty wydang przez zarejestrowanego lekarza lub lekarza dentysty lub polega
na leczeniu takim preparatem” (,it consists of the extemporaneous preparation
in a pharmacy of a medicine for an individual in accordance with a prescription
given by a registered medical or dental practitioner or consists of dealing with
a medicine so prepared”).

35 Mianem stockpilingu bedzie w tym wypadku wytwarzanie leku recepturowego
i gromadzenie jego zapaséw w celu dalszej sprzedazy.

36 Por. Raport Wielkiej Brytanii do Pytania 202 APPI, [online] http://aippi.org/
wp-content/uploads/committees/202/GR20o2united_kingdom.pdf [dostep:
13.03.2017]; Raport Niemiec do Pytania 202 APPI, [online] http://aippi.org/wp-
-content/uploads/committees/202/GR2o2germany_en.pdf [dostep: 13.03.2017].

37 Konwencja o udzieleniu patentéw europejskich (Konwencja o patencie europej-
skim), sporzadzona w Monachium dn. 5 pazdziernika 1973 r., zmieniona aktem
zmieniajacym artykut 63 Konwencji zdn. 17 grudnia 1991 r. oraz decyzjami Rady
Administracyjnej Europejskiej Organizacji Patentowej z dn. 21 grudnia 1978 r.,

13 grudnia 1994 r., 20 pazdziernika 1995 r., 5 grudnia 1996 r. oraz 10 grudnia
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w zakresie nowosci i dozwolonego uzytku®®, ktérych zrozumienie pozwoli
na okreslenie mozliwosci zastosowania przywileju aptecznego. Same patenty
na produkty farmaceutyczne moga by¢ udzielone w dwdch sytuacjach — bra-
ku zawarcia zwiazku chemicznego (substancji) w stanie techniki lub braku
wiedzy na temat jego terapeutycznego zastosowania. W pierwszym ze wska-
zanych przypadkéw ochrona nastepuje na zasadach ogdlnych i ma charakeer
absolutny, natomiast drugi okresla si¢ mianem ,,zastosowania medycznego”.
W niniejszym artykule autor nie oméwi szerzej zasad ogdlnych udzielenia
patentu, a takze ,,pierwszego zastosowania medycznego”, skupi si¢ catkowicie
na ,drugim i nastepnych zastosowaniach medycznych”.

Istota patentu na drugie zastosowanie medyczne jest ustalenie nowego
zastosowania terapeutycznego substancji lub mieszaniny juz znanej w me-
dycynie®. Zostato ono dopuszczone na podstawie art. 54 ust. 5 KPE, ktd-
ry umozliwia ochrong substancji lub mieszaniny zawartej w stanie techniki,
ktéra jest przeznaczona do terapeutycznego zastosowania pod warunkiem,
ze takie zastosowanie nie jest znane w stanie techniki. Uprzednio taka for-
ma zostata dopuszczona przez praktyke Europejskiego Urzedu Patentowego
na podstawie rozszerzonej interpretagcji art. 54 ust. 5 KPE*, a takze decyzji
Rozszerzonej Komisji Odwotawczej z 1984 roku w sprawie Eisai41. Forma

1998 1., wraz z Protokotami stanowigcymi jej integralna cze$é, Dz.U. 2004 nr 79
poz. 737.

38 Por. M. Du Vall, dz. cyt., s. 345-360.

39 Z.Pacud, Naruszenie patentu na drugie zastosowanie medyczne, [w:] Aktualne
wyzwania prawa wtasnosci intelektualnej i prawa konkurencyi. Ksigga pamigtko-
wa dedykowana Profesorowi Michatowi du Vallowi, red. J. Ozegalska-Trybalska,
D. Kasprzycki, Warszawa 2015, s. 500.

40 Woéwczas byt on podstawa do udzielania patentéw na pierwsze zastosowanie
medyczne, a nastgpnie przeniesionego na podstawie Aktu rewidujqcego Z 2000T.
do art. 54 ust. 4 KPE.

41 Decyzjaz dn. s grudnia 1984 1., G 5/83 Eisai, Dz.Urz. EUP 1985, nr 3, poz. 64.
Zgodnie z decyzja warunkiem otrzymania ochrony byto sformutowanie zastrze-
zeri patentowych w formie szwajcarskiej — ,,substancja lub mieszanina x do wy-
tworzenia produktu v przeznaczonego do wskazania terapeutycznego z”. Od
29.01.2011 I. stosowanie formy szwajcarskiej nie jest juz dopuszczalne w praktyce

EUP (por. np. Decyzja z 19.02.2010 1., G 2/08, Dosage regimen, niepubl.
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wlasciwg dla zastrzegania wynalazku w tej kategorii jest product-by-use, ktéra to
przedstawia okreslong substancje badZ mieszaning w konkretnym wskazaniu
terapeutycznym.

W polskim porzadku prawnym podstawe do udzielenia takiego patentu
stanowi art. 25 ust. 4 p.w.p., ktéry nie wyltacza mozliwosci udzielenia pa-
tentu na wynalazek dotyczacy nowego zastosowania substancji stanowiacej
cze$¢ stanu techniki lub uzycia tej substancji do uzyskania wytworu majacego
nowe zastosowanie przez przepisy dotyczace nowosci wynalazku. Obecnie, ze
wzgledu na niedostosowanie regulacji do przepiséw KPE, Urzad Patentowy RP
dopuszcza w dalszym ciagu formutowanie zastrzezeri w formie szwajcarskiej —
niezgodnie z przyjetymi przez EUP zasadami.

Zakres ochrony udzielanej przez patentowanie wynalazkéw jako drugie-
go zastosowania medycznego potencjalnie moze powodowaé kontrowersje.
Jednakze zaréwno w przypadku formy product-by-use, jak i formy szwajcar-
skiej ochrona jest jednakowa** i charakteryzuje si¢ bezposrednioscia przy jed-
noczesnym braku przymiotu absolutnosci. Ograniczona jest bowiem przez
okreslone w zastrzezeniu przeznaczenie, tj. rozciaga sie wylacznie na produkty
przeznaczone do zastrzezonego zastosowania. Obejmuje zatem zastrzezony
produkt, ale tylko w momencie, gdy jest wytwarzany, zaprezentowany lub
wykorzystywany faktycznie we wskazanym zastosowaniu.

4. Leki generyczne i ich stosowanie off-label

W perspektywie istnienia waznych patentéw na drugie zastosowanie medyczne
i mozliwosci skorzystania przez podmioty uprawnione z przywileju aptecznego
wazne jest okre$lenie zakresu objetego ochrong patentows — przeznaczenia
produktu bedacego przedmiotem obrotu na danym terytorium.
Potencjalnie mozna okresli¢ jednoznacznie przeznaczenie konkretnego
produktu leczniczego, wykorzystujac charakterystyke produktu leczniczego
(zwany dalej ,,chpL”) oraz ulotke informacyjng. Zgodnie z art. 1o ust. 2 pkt 11
i 12 pr. farm. s3 one immamentng cze¢scig wniosku o dopuszczenie do obrotu.
Wedlug wymagari ustawowych maja wskazywac wszystkie niezbedne cechy

42 Por. Z.Pacud, Ochrona patentowa produktdw leczniczych, Warszawa 2013, 5. 192.
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produktu leczniczego, w tym: sposéb dawkowania i podania oraz stosowania
(art. 11 pr. farm). Jednakze ztozony charakter rynku produktéw farmaceu-
tycznych nastrecza tu powaznych probleméw. Obok lekéw oryginalnych
(referencyjny produktleczniczy — art. 2 pkt 3 sb pr. farm.) wystepuja takze ich
odpowiedniki, tzw. leki generyczne. Zgodnie z art. 15 ust. 8 pr. farm. s3 one
produktami leczniczymi, ktére posiadaja taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy
substancji czynnych, taka sama postac farmaceutyczna oraz s3 bioréwnowaz-
ne z referencyjnym produktem leczniczym. Tym samym dopuszczone sa we
wszystkich wskazaniach, w ktérych dopuszczony byt oryginalny produket.
W momencie gdy pewne ze wskazan sg wciaz chronione przez patent na
drugie zastosowanie medyczne, podmiot wprowadzajacy do obrotu moze je
usuna¢ ze wskazan zawartych w chpL oraz z ulotki informacyjnej®. Zabieg,
tzw. skinny labelling (carve-out labelling), dozwolony jest przez art. 11 ust. 3
pr. farm.*, umozliwia wprowadzenie do obrotu leku generycznego przed
wygasnigciem patentu obejmujacego lek referencyjny. Podniesiony wyzej
zabieg faktycznie nie uniemozliwia stosowania produktu leczniczego zgodnie
zpetng wersja chrr i ulotki. Istniejg dwojakie okolicznosci mozliwosci takiego
zastosowania: tzw. cross-label use lub off-label use. Pierwsze ze wskazanych to
zastosowanie spoza ulotki, jednakie zgodne ze wskazaniami zarejestrowanego
produktu referencyjnego, ale niezgodne z chrr i ulotka produktu generycz-
nego. Zastosowanie off-label oznacza zastosowanie pozarejestracyjne, a wicc
poza zakresem dopuszczenia®. Warto podkresli¢, ze obowiazek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie obejmuje lekéw recepturowych®.

43 Mechanizm ten zostal wprowadzony w art. 11 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2001/83/WE z dn. 6.11.2001 1. W sprawie wspSlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.Urz. UE L 311 2 28.11.2001, 5. 67, ze zm.).

44 Implementowany zgodnie z art. 11 Dyrektywy 2001/83/WE, tamze.

45 Por. Ch. Engelmann, F. Meurer, B. Verhasselt, Lisungsansitze fiir die Problematik
der Off- Label-Therapie mit Arzneimitteln - zugleich eine Anmerkung zum
Sandoglobulin-Urteil des BSG vom 19.3.2002, NSZ 2003/2,'5. 70—-76.

46 Por. A. Dany, Die Haftung des pharmazeutischen Unternebmers fiir

Arzneimittelschiden durch ,,off label use”, Nomos Verlag, Auflage 2008, s. 39.
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s. Naruszenie patentu na drugie zastosowanie medyczne a leki gene-

ryczne i ich uzycie off-label

Najbardziej problematycznym z mozliwych naruszen patentu na drugie
zastosowanie medyczne w przypadku lekéw generycznych w perspektywie
przywileju farmaceutycznego jest jego wprowadzanie do obrotu przez far-
maceutg. Obecnie dyskusyjne moze by¢ stwierdzenie, ze producenci lekéw
generycznych ignoruja warunki rynkowe. Nawet jezeli konkretny lek zostat
formalnie zatwierdzony wytacznie w zakresie nicobjetym patentem, to zaréw-
no lekarze, jak i farmaceuci beda odpowiednio przepisywac go i sprzedawad.
W indywidualnych przypadkach bedzie on traktowany jako substytut leku
referencyjnego we wszystkich wskazaniach, jako lek off-label. Jednak czy takie
zachowanie uznawane jest za naruszenie patentu obejmujacego oryginalny
produkt? Sytuacja lekarza i farmaceuty rézni sic w tym zakresie diametralnie®.
Na potrzeby niniejszego artykulu oméwie jedynie potencjalne naruszenie
patentu przez farmaceute.

Modelowym naruszeniem tego typu bedzie oferowanie przez farmaceutg leku
generycznego w indywidualnych przypadkach w zakresie nieujetym zaréwno
w chpy, jak i w ulotce informacyjnej. Ze wzgledu na brak orzecznictwa polskiego
w tym zakresie analizie nalezy podda¢ bogate orzecznictwo sadéw krajéw — sy-
gnatariuszy KPE, odnosnie wprowadzania do obrotu lekéw generycznych.

W Wielkiej Brytanii rozstrzygano w gléwnej mierze, czy praktyka carving-
-out labelling oraz skinny labelling s3 adekwatne do wytaczenia mozliwosci
naruszenia patentu na drugie zastosowanie medyczne. Konieczne stato si¢
ustalenie zakresu pojeciowego frazy ,do leczenia” (for treatment), badz samego
przyimka ,do”, stosowanego w zastrzezeniach szwajcarskich. W orzeczeniu
Hospira vs Genentech* podniesiono, ze nalezy je interpretowac jako intencjo-
nalne i $wiadome przygotowanie leku do zastrzezonego stosowania (okre-
Slone mianem ,testu”), a nie tylko ,nadawania si¢” do tego zastosowania*.

47 Szerzej na temat odpowiedzialnosci lekarza za naruszenie patentu zob. 7. Pacud,
Naruszenie patentu..., dz. cyt.,s. s15—517.

48 Orzeczenie z dn. 10 kwietnia 2014 r. Hospira uk Ltd. ys Genentech Inc., EWHC
2014, 1094 (Pat).

49 Zgodnie z trescia wyroku, ,,do” w zastrzezeniu szwajcarskim wyjatkowo nie ozna-

cza ,nadajacy sic do”. Por. pkt 58 uzasadnienia orzeczenia, tamze.
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Ergo, zeby wykazaé naruszenie, trzeba dowies¢, ze podmiot wprowadzajacy
lek generyczny dokonat czynnosci wytwérezych, konfekcyjnych lub mar-
ketingowych, ktérych celem byla sprzedaz leku off-label. Jezeli za$ brak jest
na to dowodéw, w szczegdlnosci w wypadku mozliwosci zastosowania leku
w zakresie niechronionym, przyja¢ nalezy brak naruszenia. Lini¢ orzecznicz
w tym zakresie utrzymato orzeczenie Warner-Lambert®, w ktorym przyjeto
brak naruszenia patentu w oparciu o test przewidywalnosci i intencjonalnosci
wprowadzenia leku do obrotu, w celu zastosowania go w zastrzezonym zasto-
sowaniu. Szczegdlng uwage poswigcono potencjalnemu naruszeniu patentu
przez farmaceutg. Wskazano dwie hipotetyczne sytuacje, ktére moga rézni-
cowad jego sytuacje — moment, gdy farmaceuta posiada wiedze o specyfice
schorzenia, a takze moment, gdy takiej wiedzy nie posiada’’. Pierwszg z nich
wskazano jako naruszajaca patent. Juz w samym orzeczeniu podniesiono,
ze prawo nie nakazuje farmaceucie posiadania takiej wiedzy, wobec czego
trudno jest wyegzekwowac prawa z patentu. W zwiazku z tym sad uznat, ze
problem winien by¢ rozwigzany na gruncie systemu ochrony zdrowia, a nie
prawa patentowego.

Przeciwnie w orzeczeniu Novartis ag vs Sun Pharmaceutical Industries bv>*
orzekt sad holenderski. Uznat on, ze w sytuacji podobnej do tej w orzeczeniu
brytyjskim doszto do posredniego naruszenia patentu’* — chrr i ulotka nie
obejmowaly zastrzezonego wskazania. Dla omawianego zagadnienia wigk-
sze znaczenie ma jednak odmiennos¢ faktyczna wystepujaca na kanwie tego
orzeczenia. Lek generyczny miat by¢ dostarczany wytacznie na rzecz przed-
sicbiorstwa ubezpieczeniowego vGz i stosowany u okreslonej jednoznacznie
grupy pacjentéw. Wielkos¢ dostaw znacznie tez przekraczala ilo$¢ potrzebna
do stosowania u pacjentéw z chorobg Pageta (wskazaniem niechronionym).

so Orzeczenie z dn. 21 stycznia 2015 1. Warner-Lambert Company LLC vs Actavis
Group PTC EHF & Ors, EWHC 2015, 72 (Pat).

s1 Por. Orzeczenie z dn. 28 maja 2015 r. Warner-Lambert Company LLC vs Actavis
Group pTC EHF & Ors, EWCA 2015, 556 (Civ), pkt 11-14 uzasadnienia wyroku.

52 Tekst orzeczenia w jezyku holenderskim, [online] http://www.eplawpatentblog.
com/2014/June/Vonnis¥%2oNovartis20-%20Sun.pdf [dostep: 23.03.2017].

53 Koncepcja posredniego naruszenia patentu nie jest znana polskiemu ustawodaw-

stwu, wobec czego nie omdwie jej w niniejszym artykule.
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W tym momencie warto réwniez wspomnie¢ o statusie i obowigzkach
farmaceutdéw, ktérzy sprzedaja (wydaja) leki w aptekach. W wielu paristwach,
w tym i w Rzeczypospolitej Polskiej (art. 44 ust. 1 pr. farm.5*), obowiazuje ,far-
maceutyczne prawo substytucji”s. Polega ono na obowiazku wydania innego
produktu leczniczego niz ten, ktéry zostal przepisany, a majacego podobne
whasciwosci terapeutyczne. Miedci si¢ to w przyjetym wezesniej zakresie leku
generycznego. Samo zagadnienie ma wielkie znaczenie praktyczne — produkt
najczesdciej jest taiszy niz produkt zapisany na recepcie. Oznacza to, ze nie tylko
jest to rozwigzanie korzystne dla nabywcow, ale i dla systemu ochrony zdrowia —
mniej srodkéw publicznych zostanie przeznaczonych na swiadczenia o tozsa-
mym poziomie. W takich przypadkach zachodzi¢ moze réwniez sprzedaz le-
kéw off-label. Generuje to potencjalnie notoryczne naruszenia zakresu patentu
nalek referencyjny. Mimo tego odmienne postepowanie narazatoby apteke na
sankcje administracyjne oraz odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza w zwigzku
z nienalezytym wykonywaniem umowy refundacyjnej. De iure powstaje tu
potencjalnie nierozwiazywalny konflikt pomiedzy prawem farmaceutycznym
i prawem patentowym. Z jednej strony, nalezy pamictaé o zasadzie dobra
pacjenta i ochronie zdrowia publicznego’®, z drugiej — zapewnic¢ dostateczng
ochrong uprawnionemu z patentu. Wobec braku orzecznictwa krajowego
w tym zakresie wydaje si¢c zasadne analogiczne zastosowanie zasad zawartych
w analizowanym wyzej orzecznictwie innych krajéw. Mozna domniemad, ze
w momencie, gdy farmaceuta nie postgpowatby w sposéb $wiadomy i celo-
wo dazacy do naruszenia zakresu patentu, nie mozna mu przypisa¢ takiego

54 Art. 44. 1. ,0s0ba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjq ma obowiazek poinformowaé
$wiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku objetego refundacja, innego niz
lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktdra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, iotym
samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu
finansowania ze §rodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na
recepcie. Apteka ma obowiazek zapewnié dostepno$é tego leku”.

ss M. Ozdg, System bandlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi.
Problematyka prawna, Warszawa 2010, s. 488.

56 Szerzej o wspomnianych zasadach zob. R.]J. Kruszyiski, Obrot detaliczny lekams.

Zagadnienia prawne, Warszawa 2014, s. 83—87.
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naruszenia (zgodnie z zasadami przyjetymi w orzeczeniu ( Warner-Lambert).
W szczegblnosci bedzie tak w momencie, gdy lek sprzedawany jest bez recepty,
bez mozliwosci zapoznania si¢ przez farmaceutg z jego przeznaczeniem.

6. Podsumowanie

Powyzsza analiza wskazuje, ze naruszenie patentu na drugie zastosowanie
medyczne przez farmaceut¢ w momencie sprzedazy lekéw generycznych off-
-label nie miesci sic w zakresie przywileju farmaceutycznego z art. 69 ust. 1
pkt s p.w.p. Po pierwsze wskazuje na to charakter samego ograniczenia pa-
tentu jako wyjatku od reguly absolutnego charakteru patentu. Zastosowanie
reguly exceptiones non sunt extendendae uniemozliwia przyjecie interpretacji
rozszerzajacej zakres przedmiotowy ograniczenia patentu oraz jego przestanek.
Nastepnie, ogdlna stuszna tendencja orzecznictwa zagranicznego dazy do jesz-
cze wezszej niz dotychczasowa interpretacii przestanek stosowania pharmacy
exception. Wobec tego tym bardziej nie mozna uznad, ze wykonaniem leku
recepturowego bedzie sprzedaz gotowego leku generycznego poza zakresem
jego rejestracji. Nadto warto podkreslié, ze utworzone nowe mechanizmy
w postaci testu przewidywalnosci i intencjonalnosci pozwalajg skutecznie
chroni¢ farmaceute w jednostkowych przypadkach potencjalnego naruszenia.

Jednakze wazne jest poczynienie w tym miejscu uwagi de lege ferenda.
W zwigzku z dynamicznym rozwojem farmagji i medycyny obecnie funkcjo-
nujace uregulowania prawne dotyczace lekéw recepturowych moga okaza¢ si¢
nieprzystosowanymi do realiéw gospodarczych. Wobec powyzszego ustawo-
dawca winien dostosowa¢ do nich prawnopatentowe instrumenty przeciw-
dziatania niepozadanym skutkom wytacznosci patentowej. Nieprzystajacy do
rzeczywistosci przywilej farmaceutyczny, ktérego znaczenie jest coraz bardziej
negowane, winien by¢ przemyslany catkowicie na nowo. Co wigcej, szczegdlnie
w ustawodawstwie Rzeczypospolitej Polskiej, nalezy rozwiazaé w jednoznaczny
sposdb konflikt pomigdzy obowigzkami farmaceuty wynikajacymi z prawa
farmaceutycznego a prawem patentowym. Moim zdaniem powyzszy problem
winien by¢ rozstrzygniety na korzy$¢ prawa farmaceutycznego ze wzgledu
na dobro pacjentéw i niewielkg mozliwo$¢ egzekwowania prawa z patentu
w analizowanych sytuacjach.






Wynalazki biotechnologiczne w medycynie
iich ochrona w prawie wlasnosci
intelektualnej

Aleksandra Bieniek

Uniwersytet Warszawski
1. Wstep

Zgodnie z Konwencja o réznorodnosci biologicznej z dn. 5 czerwca 1995 1.,
biotechnologia jest rozumiana jako ,rozwiazanie technologiczne, ktére wy-
korzystuje systemy biologiczne, zywe organizmy lub ich pochodne do wytwo-
rzenia lub modyfikowania produktéw lub proceséw”. Postrzegana jest jako
jedna z najbardziej wyptywowych technologii na przestrzeni ostatnich lat".
Konsekwencjg tego trendu sg prognozy dotyczace znacznego wzrostu wykorzy-
stania metod biotechnologicznych w sektorze biotechnologii czerwonej, czyli
sektorze ochrony zdrowia®. Zgodnie z klasyfikacja z wykazu dziedzin nauki
i techniki, przedstawionej przez oEcD?, biotechnologia medyczna sktada sie
m.in. z technologii obejmujacych manipulacje na komdrkach, organach lub
catych organizmach, technologii badania DN 4, bialek, ich wpltywu na rozwdj
choréb oraz aspektédw etycznych zwigzanych z tg technologia®.

1 Life Sciences and biotechnology. A strategy for Europe, Komisja Europejska, [on-
line] http://ec.europa.eu/biotechnology/pdf/com2002-27_en.pdf [dostep:
28.01.2017],s.7.

2 DPolska Agencja Informacjii Inwestycji Zagranicznych S.A., Sektor farmacentyczny
7 biotechnologiczny w Polsce, Warszawa 2011, [online] http://www.paiz.gov.pl/
files/?id_plik=17191 [dostep: 28.01.2017].

3 OECD - ang. Organisation for Economic Co-operation and Development,
Organizacja WspStpracy Gospodarczej i Rozwoju.

4 Whkaz dziedzin nauki i technik wedtug klasyfikacji oecp, [online] http://www.
ncbr.gov.pl/gfx/ncbir/userfiles/_public/fundusze_europejskie/inteligentny_roz-
woj/2_1_1_2_2015/2_wykaz_dziedzin_nauki_i_technik_wedlug_klasyfikacji_
oecd.pdf [dostep: 23.02.2017].
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W zwiazku z koniecznoscig ponoszenia duzych naktadéw finansowych
na badania oraz wytwarzanie medycznych wynalazkéw biotechnologicznych
wynalazcom zalezy na uzyskaniu ochrony patentowej°. Ochrona patentowa
wynalazkéw biotechnologicznych jest uregulowana na szczeblu europejskim
w dyrektywie 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn. 6 lipca
1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych (dalej
Dyrektywa). Zostala uchwalona w celu harmonizacji prawa patentowego
dotyczacego wynalazkéw biotechnologicznych®. Polska implementowata dy-
rektywe w 2002 r. ustawg z dn. 6 czerwca o zmianie ustawy Prawo wlasnosci
przemystowej, co w konsekwencji doprowadzito do powstania Rozdziatu 9
Drziatu 11 powyzszej ustawy — Przepisy szczegdlne dotyczgee wynalazkdw biotech-
nologicznych. Regulacje w obrebie tej materii znajdujg si¢ rowniez w Konwenciji
o udzielaniu patentéw europejskich z dn. 5 pazdziernika 1973 r.”.

Celem niniejszej pracy jest przyjrzenie sic medycznym wynalazkom bio-
technologicznym, kategoriom, w jakich s3 patentowane, oraz zakresowi udzie-
lanego im patentu. Analiza bedzie prowadzona w oparciu o regulacje euro-
pejskie oraz krajowe. Poruszone zostana réwniez kwestie etyczne dotyczace
udzielania ochrony patentowej wynalazkom majacym szczegélne znaczenie
dla zycia i zdrowia. Aspekty zwigzane z medycyna weterynaryjng pozostaja
poza obrebem zainteresowan niniejszej pracy.

2. Wynalazki
2.1. Wynalazek biotechnologiczny

Dyrektywa miata zapewnic¢ ujednolicenie prawa patentowego na obszarze
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Z dotychczasowych rozwazan

s M. Swierczyﬁski, Definicja lekdw biologicznych oraz kluczowe problemy prawne,
[w:] Biologiczne produkty lecznicze, aspekty prawne, red. tenze, Warszawa 2016,
s.221in.

6 Zob. preambuta dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn.
6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych pke s.

7 W pracy stosowane zamiennie: Konwencja 0 patencie europejskirn, Konwencja

monachijska.
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wynika, ze ten akt prawny wyltacznie potwierdzit praktyke stosowang do
czasu jej uchwalenia przez urzedy patentowe w zakresie przyznania zdolnosci
patentowej okreslonej kategorii wynalazkéw®. Istotnymi zmianami, ktére
wprowadzita dyrektywa, byly odejscie od stosowania koncepgji tradycyjnej
do wynalazkéw biotechnologicznych i rozpoczecie stosowania szczegdlnych
regulacji®.

Niniejszy akt nie zawiera definicji legalnej wynalazku biotechnologicznego,
a jedynie przestanki, ktére przesadzaja o zdolnosci patentowej wynalazku.
Zgodnie z art. 3 zdolno$¢ posiadaja wynalazki, ktdre cechujg sic nowoscia,
posiadaja poziom wynalazczy, nadaja si¢ do przemystowego stosowania oraz
dotycza wytworu, ktéry sktada si¢ z materiatu biologicznego, zawiera taki
material albo dotyczy sposobu, za pomocg ktérego materiat biologiczny jest

wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany.
2.2. Medyczne wynalazki biotechnologiczne

Medyczne wynalazki biotechnologiczne stanowia szczegdlny rodzaj wynalaz-
kéw biotechnologicznych. Mozemy przedstawic je w ujeciu trzech kategorii:
produkty, metody i zastosowania®.

2.2.1. Produkty

Do konica xx wieku wickszos¢ lekéw zaliczana byta do grupy lekéw chemicz-
nych powstajacych przy uzyciu metod syntezy chemicznej''. Rozwdj bio-
technologii medycznej w latach 8o. xx wieku zapoczatkowat proces powsta-
wania lekéw nowego typu z wykorzystaniem metod inzynierii genetycznej*.

8 H.Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny przedmiot patentu, Warszawa
2006, s. 133 in.

9 Tamze.

1o O.Kayser, Podstawy biotechnologii farmaceutycznej, Krakéw 2006, s. 153 in.; R.H.
Muller, Biotechnologia farmaceutyczna, red. O. Kayser, Warszawa 2003, s. 348 i n.

11 J. Rodziewicz, Wiasciwosci lecznicze i begpieczeristwo stosowania lekdw rekom-
binowanych, [online] http://www.cza.pl/pdf/czaz009-10-s15-23.pdf [dostep:
20.02.2017 |, 8. I5.

12 R.H. Muller, dz. cyt., s. 77 in.
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Powstate w ten sposdb biologiczne produkty lecznicze®® to m.in. leki bio-
technologiczne oparte na kwasach nukleinowych*, szczepionki, czynniki
krzepnigcia oraz plazmidy. Obecnie na liscie lekéw przynoszacych najwigksze
dochody w 201 5 roku w pierwszej dziesiatce znajduja si¢ trzy leki biologiczne
(Humira na 1 miejscu, Ehbrel na 111 miejscu, Remicade na 1v miejscu™).

Opracowywanie lekéw biotechnologicznych jest procedura skompliko-
wang oraz obarczong duzym ryzykiem®. Etapem poczatkowym tego procesu
jest identyfikacja biatka, ktére implikuje chorobe. Na podstawie przeprowa-
dzonych préb pierwotnych oraz wtérnych dokonuje si¢ selekcji relewantnych
zwiazkéw. Jezeli osiagng wymagane paramenty, przeprowadza si¢ badania na
modelach zwierzecych'.

W obrebie biofarmaceutykéw wyrdzniamy leki pierwszej oraz drugiej
generacji'®. Mechanizm dziatania lekéw pierwszej generacji polega na wpro-
wadzaniu do organizmu rekombinowanych bialek o strukturze aminokwa-
sowej. Moga one uzupetniaé niedobdr biatek, poniewaz s3 takie same jak te
produkowane przez organizm*®. Leki oparte na niezmodyfikowanym materiale

13 Raport perspektywy i kierunki rozwoju biotechnologii w Polsce do 2013 r., [online]
http://www.biw.kuleuven.be/ace/clo/euwab_files/Bieleckizoos.pdf [dostep:
21.01.2017],s. 24

14 A.Malyska, Czerwona biotechnologia, [w:] Aspekty spoteczne i prawne biotechnologii,
red. T. Twardowski, Warszawa 2011, s. 43 i n.

15 Zob. Zestawienie lekéw pod wzgledem sprzedazy, [online] http://www.pharma-
compass.com/radio-compass-blog/top-drugs-by-sales-revenue-in-201 5 -who-sold-

-the-biggest-blockbuster-drugs [dostep: 03.02.2017].

16 Zgodnie ze statystykami tylko jeden produkt na trzynascie potencjalnych przecho-
dzi pomyslnie wszystkie etapy, czyli jest dopuszczony do obrotu; zob. C. Ratledge,
B. Kristiansen, Podstawy biotechnologii, Warszawa 2011, s. 211. Istnienie znacz-
nych réznic miedzy lekami biologicznymi oraz chemicznymi przejawia si¢ nie
tylko w sposobie produkcji, ale réwniez dopuszczania do obrotu, monitorowania
bezpieczeristwa. W literaturze podaje si¢ koniecznos¢ ustanowienia odrebnych
regulacji prawnych dla lekéw tego typu. Zob. szerzej M. Swierczyriski, dz. cyt.,
s.2rin.

17 C. Ratledge, B. Kristiansen, dz. cyt., s. 211, opracowano na podst. rys. 13.1.

18 Raport perspektywy i kierunki..., dz. cyt., s. 24 1n.

19 J.Rodziewicz, dz. cyt,, s. 17.
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biologicznym moga by¢ chronione patentami jako metody produkcji, a nie
produkey®.

Do biofarmaceutykéw drugiej generagji zaliczamy zmodyfikowane biatka,
np. biatka fuzyjne stosowane przy leczeniu tuszczycy, oraz cytokiny stosowa-
ne przy przewlektym wirusowym zapaleniu watroby®*. Modyfikacje biatek
polegaja m.in. na zmianie sekwencji aminokwaséw lub dotaczeniu do nich
innych elementéw albo na fuzji*>. W tych przypadkach ochron¢ patentows
uzyskuja substancje, poniewaz materiat biologiczny bedacy podstaws leku
zostal zmodyfikowany lub stworzony przez cztowieka.

Produktami sa réwniez szczepionki tworzone przy uzyciu metod biotech-
nologicznych® oraz fragmenty sekwencji genetycznej, ktére zostaty wyizolo-
wane z ciata ludzkiego™.

2.2.1. Sposoby

Do drugiej kategorii medycznych wynalazkéw biotechnologicznych zali-
czane sg sposoby, czyli metody wytwarzania szczepionek lub kompozycji
farmaceutycznych*, opracowanie nowych metod diagnostycznych itp.*7.
Czerwona biotechnologia stosuje metody inzynierii genetycznej polegajace

20 M. Swierczyﬁski, dz. cyt,, s. 29.

21 Raport perspektywy i kierunki..., dz. cyt., s. 27-29.

22 A. Malyska, dz. cyt,, s. 36.

23 M. gwierczyriski, dz. cyt,, s. 29.

24 Zob. projekt pt. Personalizacja leczenia czerniaka przy ugyciu szczepionek tera-
peutycznych. W jego ramach jest opracowywana terapeutyczna genetycznie mo-
dyfikowana allogeniczna szczepionka czerniakowa — AGI-101H, [online] https://
www.ump.edu.pl/nauka/projekty-realizowane/innomed [dostep: 19.02.2017].

25 E. Nowiriska, U. Prominska, K. Szczepanowska-Koztowska, Wtasnos¢ praemy-
stowa i jej ochrona, Warszawa 2014, s. 70.

26 Milczarek L., Patentowanie wynalazkdw z dziedziny biotechnologii, 3. Kongres
Swiata Przemystu Farmaceutycznego Poznaii, 16-17 czerwca 2011 r., [onli-
ne] http://kongresfarmaceutyczny.pl/uploads/article/files/6d40e660168 441
280985 1f2859d497¢939abf3fd.pdf [dostep: 3.02.2017], slajd 19.

27 O.Kayser, dz. cyt.,s. 153 in.
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na rekombinowaniu*® oraz sekwencjonowaniu* DNA. Ich relewantna funkcja
jest mozliwo$¢ wplywu na tworzenie biatek, ktére sg jednakowe z tymi produ-
kowanymi przez organizm cztowieka. Jest to wykorzystywane przy leczeniu
chordéb, ktére sg skutkami niedoboru niektérych z bialek. Metoda ta zostata
zastosowana przez przedsi¢biorstwo Genentech przy produkgji ludzkiej insu-
liny wlatach 8o. xx wieku®®, kt6ra byta pierwszym wyprodukowanych lekiem
biotechnologicznym; jako drugi zostat opracowany rekombinantowy hormon
wzrostu’'. Metodami biotechnologicznymi otrzymano réwniez cyktoiny?*
wykorzystywane przy zapaleniu watroby typu B i przy niektérych zmianach
nowotworowych, oraz czynniki krzepniecia krwi stosowane u 0séb chorych
na hemofilie A*.

Innymi technikami stosowanymi w biotechnologii medycznej s3 terapie
genowe**. Umozliwiajg one leczenie przez wprowadzenie lub usuwanie genéw
implikujacych chorobe¢®. Ingerencja w te struktury jest sposobem na dodanie
genomu, ktdry przyczynia si¢ do produkgji brakujacych biatek w organizmie
badz powoduje zmniejszenie produkdiji tych, ktérych ilo§é przewyzsza wska-
zane normy>°.

28 ,Wymiana odcinkéw DNA miedzy dwiema czasteczkami DNA lub przytaczenie
jednej czasteczki DNA do drugiej” def. zob. C. Ratledge, B. Kristiansen, dz. cyt.,
s. 83.

29 ,Technika do analizy i bezposredniego manipulowania DNA” def. zob. tamze, s. 64.

30 H.Zakowska-Henzler, dz. cyt., s. I.

31 Raport perspektywy i kierunki..., dz. cyt.,s. 241 n.

32 ,Czasteczki-rozkazy wysylane przez jedne komérki po to, aby swoiscie zmienié
zachowanie innych komdrek: nakazac rozmnazanie, zmiang czynnosci” zob. szerzej
Z.Pojda, Podstawy wiedzy o cytokinach i ich receptorach — wprowadzenie w Cytokiny.
Zastosowanie kliniczne, red. WW. Jedrzejczak, M. Podolak-Dawidziak, Wroctaw
1997,s. I.

33 Raport perspektywy i kierunki..., dz. cyt., s. 25 in.

34 Zob. szerzej G. Walsh, Biopharmaceuticals: Biochemistry and biotechnology,
Chichester 1998, s. 387-402.

35 O.Kayser, dz. cyt.,s. 121 in.

36 A.D. Brashear, Evolving biotechnology patent laws in the United States and

Europe: are they inhibiting disease research?, [online] https://journals.iupui.
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Wykorzystanie metod biotechnologicznych w procesie wytwarzania lekéw
pozwolito na eliminacje niepozadanych skutkéw w postaci zarazenia si¢ choro-
b Creutzfeldta-Jakoba oraz BSE. Przyczyna zachorowan byly zanieczyszczenia
znajdujace si¢ w biatkach izolowanych z naturalnych §rodowisk®”.

2.2.1. Zastosowania

Ostatnig kategorie medycznych wynalazkéw biotechnologicznych stanowia
zastosowania. Moga one dotyczy¢ nowych zastosowan farmakologicznych
dzialania substancji, nawet gdy dana substancja nie ma juz zdolnosci paten-
towej, zastosowania przeciwcial do celéw leczniczych oraz nowego sposobu

dawkowania®.
3. Patent
3.1. Wprowadzenie

Najpetniejsza forma ochrony praw wiasnosci przemystowej sa patenty, czyli
prawa, ktére cechuje bezwzgledny, ale ograniczony w czasie charakter.

Definicja patentu jest opisana w p.w.p. w dualistyczny sposéb. W art. 63
ust. 1 ustawodawca okreslit w sposéb pozytywny uprawnienia ksztattujace
powstajace po stronie uprawnionego. Natomiast w art. 66 ust. 1 wyliczyt
zachowania, ktérych podmiot uprawniony moze zakaza¢ osobom trzecim.
W pismiennictwie podkresla si¢ problematyke zwiazana z takim ujeciem pa-
tentu, poniewaz powyzsze definicje si¢ nie pokrywaja.

W zwiazku z przystapieniem Polski do Konwencji monachijskiej
w 2003 roku w Polsce ochrone patentowa wynalazkéw mozna uzyska¢ nie

edu/index.php/iiclr/article/viewFile/17746/17929 [dostep: 19.02.2017], 5.186;
H. Zakowska-Henzler, dz. Cyt., s. 47.

37 Raport perspektywy i kierunki..., dz. cyt., s. 22.; praktyka byto pobieranie hormonu
wzrostu z przysadek mézgowych ludzkich zwlok albo otrzymywania insuliny z or-
ganéw wewnetrznych zwierzat hodowlanych; zob. szerzej O. Kayser, dz. cyt., s. 78.

38 I Milczarek, dz. cyt,, slajd 20.

39 Zob. szerzej tamze, s. 265 i przytaczana tam literatura.
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tylko na podstawie decyzji Urzedu Patentowego RP, ale takze Europejskiego
Urzgdu Patentowego (dalej eup, Urzad)®.

Wynalazki biotechnologiczne s3 uznane za szczegdlny rodzaj wynalazkéw,
a nie odrebny przedmiot ochrony prawa patentowego, dlatego stosuje si¢ do
nich réwniez przepisy dotyczace wynalazkéw*'. Medyczne wynalazki bio-
technologiczne sa kategorig wynalazkéw biotechnologicznych, zatem nalezy
w odniesieniu do nich stosowa¢ te same regulacje.

3.2. Zdolno$¢ patentowa medycznych wynalazkéw biotechnologicznych
3.2.1. Nowos$¢

Jednym z zadan prawa patentowego i konstrukcji w nim zawartych jest sprzy-
janie rozwojowi technologicznemu. W zwiazku z powyzszym nigdy nie nego-
wano zasadnosci przestanki nowosci jako jednej z wymaganych do przyznania
zdolnosci patentowej wynalazkowi*?. Wynalazki sa nowe, jezeli nie sg czescia
stanu techniki, czyli nie zostaly udostepnione do wiadomosci powszechnej
przed dniem zgloszenia patentu, w klarowny sposéb i umozliwiajacy znawcy,
ktéry posiada generalng wiedze, odtworzenie procesu®.

Modyfikacje dotyczace takiego ujecia stanu techniki sa zawarte w p.w.p.
i polegaja zaréwno na rozszerzeniu jego znaczenia (art. 25 ust. 3 p.w.p.), jak
i na zawezeniu (art. 25 ust. 4 p.w.p.) *. W kontekscie medycznych wynalazkéw
biotechnologicznych interesujacy jest drugi z przytoczonych wyjatkéw, po-
niewaz jest podstawa do udzielenia ochrony patentowej biotechnologicznych
produktéw?s.

40 DalejEUP.

41 A. Twardowska, Przepisy szczegdlne dotyczgee wynalazkow biotechnologicznych,
[w:] Prawo wtasnosci przemystowej. Komentarz, red. P. Kostariski, wyd., s. s07.

42 H. Zakowska-Henzler, dz. Cyt., s. 148.

43 Zob. szerzej Z. Pacud, Ochrona patentowa produktéw leczniczych, Warszawa 2013,
s. 111 i n. z uwzglednieniem przytoczonych decyzji T 206/83, T 81/87.

44 Zob. szerzej E. Nowiniska, U. Promiriska, M. du Vall, Prawo wiasnosci preemy-
stowej, Warszawa 2011, 5. 3 1.

45 Por.tamze, s. 31 in.; medyczne produkty biotechnologiczne p.: pkt 1.2.1 niniejszej

pracy.
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3.2.1. Poziom wynalazczy

Przestanka posiadania poziomu wynalazczego odnosi si¢ do nicoczywistosci
wynalazku. Oznacza to, ze nie moze on wynika¢ dla znawcy w sposéb oczy-
wisty ze stanu techniki. Za znawce uznaje si¢ specjaliste z okreslonej dziedzi-
ny, ktdry zajmuje si¢ w sposéb profesjonalny danymi kwestiami*® i posiada
powszechng wiedze®.

Przy ocenie przestanki poziomu wynalazczego EUP nie zawsze opiera sie
wylacznie na informacjach ujawnionych w zgloszeniu, ale odwotuje sie takze
do wiedzy specjalisty z danej dziedziny*®. Praktyka Urzedu doprowadzita
do powstania koncepcji problem-and-solution. Jej zadaniem jest klaryfikacja
zasad uznania poziomu wynalazczego na podstawie jednakowych kryteriéw*°.
Zgodnie z ta koncepcja celem wynalazku jest rozwiazanie istniejacego proble-
mu®. W zwigzku z powyzszym Urzad stara si¢ bada¢, czy wynalazek zapewnia
rozwigzanie problemu, ktére byloby oczywiste dla znawcy danej dziedziny,
a nie wylacznie weryfikowad oczywisto$¢ wynalazku.

EUP, dostosowujac sie do specyfiki medycznych wynalazkéw biotechnolo-
gicznych, gdzie wyjatkowo trudno jest okresli¢ prawdopodobieristwo sukcesu,
czasami przyznaje patenty, uwzgledniajac charakter tej dziedziny®*. Zgtoszenia

46 A. Twardowska, dz. cyt., s. 179 oraz zob. szerzej kwestie dot. znawcy s. 179 1 n.

47 Z ang. general common knowledge, czyli wiedza z podstawowych ksiazek, ency-
klopedii — zob. szerzej T 206/83, T 0412/09.

48 Taka koncepcja zostata przedstawiona w decyzji T 0394/06, w ktdrej ujawnieniu
podlegaly informacje dotyczace klonowania ludzkiego genu oraz jego mapy chro-
mosomowej. Komisja Odwotawcza uznata, ze podstawg oceny przestanki poziomu
wynalazczego jest powszechna wiedza specjalisty z tej dziedziny dotyczaca §rodkéw
stosowanych w immunoterapii nowotwordw.

49 T. Minssen, Meanwhile on the Other Side of the Pond: Why Biopharmaceutical
Inventions at Were “Obvious to Try” Still Might Be Non-Obvious, Part 1, “Chicago-
Kent Journal of Intellectual Property” R. 1: 2010, z. 9, [online] http://scho-
larship.kentlaw.iit.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1079&context=ckjip [do-
step:19.02.2017],s. 701 n.

50 T 26/81.

s1 T. Minssen, dz. cyt., s. 18., zob. T 0877/90 w sprawie opatentowania czynni-

ka wzrostu — limfocytu T, gdzie wykwalifikowany pracownik, ktéry posiadat
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patentowe dotyczyly medycznych wynalazkéw biotechnologicznych nieza-
wierajacych dostatecznych dowodéw potwierdzajacych jego przewidywang
efektywnos¢ i mogty by¢ dostarczone w pdzniejszym terminie®.

3.2.1. Przemyslowe zastosowanie

Wynalazki biotechnologiczne musza nadawac¢ si¢ do przemystowego stosowa-
nia®®. Oznacza to, ze wynalazek moze by¢ wytwarzany lub wykorzystywany
w jakiejkolwiek dziedzinie galezi przemystu.

Przedmiotem medycznych wynalazkéw biotechnologicznych moga by¢
substancje wystepujace w naturze. Jezeli znana jest ich funkcja i znaczenie
dla ludzkiego zdrowia, to istnieje mozliwo$¢ wykorzystania ich przemysto-
wo, tak jak to miato miejsce z insulina. W przypadku identyfikacji substancji
réwniez wystepujacych w naturze, ale bez znajomosci ich roli i mozliwosci
ich praktycznego wykorzystania w medycynie, przestanka z art. 57 KPE nie
bedzie spetniona. W takich przypadkach mozemy méwié wytacznie o odkry-
ciach, ktérym nie jest przyznawana ochrona patentowa. Jak pokazuje praktyka
EUP, zgloszenie substancji i okreslenie jej potencjalnego zastosowania bez
potwierdzonego sposobu jej dziatania nie spetnia przestanki przemystowej
stosowalnosci®®,

umiejetnosci powyzej powszechnej wiedzy, przeprowadzit bardzo duzg liczbe
préb i bledéw w trakcie badarn. Liczba ta zostata uznana za tak niespodziewana
dla wykwalifikowanego pracownika, ze wptyneto to na uznanie, iz wynalazek ten
nie byt oczywisty.

s2 Tamze,s. 43.

53 W prawie USA ta przestanka jest okreslana jako ,uzytecznos¢” (utility), Zob.
A.D. Brashear, dz. cyt., s. 11.

54 Zob. szerzej T 0870/04, sprawa dotyczaca zgtoszenia polipeptydu pochodzacego
z ciata ludzkiego o unikalnych wlasciwosciach z sugerowanym zastosowaniem

w leczeniu choréb nowotworowych.
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3.3. Ochrona patentowa wynalazkéw

Ochrong patentows wynalazkéw opisuje si¢ w literaturze na trzech plaszczy-
znach: przedmiotowej, czasowej oraz terytorialnej.

Art. 69 konwencji monachijskiej okresla zakres przedmiotowy ochrony
wynalazku, ktdry jest zalezny od zastrzezen patentowych. Podkreslenia wy-
maga fakt, ze zakres nie jest ograniczony wylacznie do literalnego brzmienia
zastrzezen*®. Zastrzezenia powinny by¢ interpretowane zgodnie z opisem oraz
rysunkami, co nie oznacza, ze nalezy przyjaé bezwarunkowo cechy okreslone
w zastrzezeniu lub pojawiajace si¢ wylacznie w opisie. Okreslenie stanu tech-
niki na takiej podstawie nie mogloby by¢ uznane za interpretacje zastrzezeri*’.

W literaturze podkresla sic réwniez znaczenie réznicy miedzy ochrong przy-
znana przez patent, okreslong zastrzezeniami o cechach technicznych zart. 69
(1) KPE, a prawami nadanymi wlascicielowi patentu wynikajacymi z art. 64
(1) kPE®®. Prawa przyznane wlascicielowi s prawami podmiotowymi, kt6re
mogg zosta¢ mu przyznane w krajowyrn systemie prawnym. Moga okreslaé,
jakie zachowania oséb trzecich bedg uznane za naruszenie ochrony wynikajace;
z prawa patentowego oraz jakie $rodki prawne przystuguja uprawnionemu
podmiotowi w takim przypadku.

Zasada jest, ze ochrona patentowa jest udzielana na 20 lat od daty zglo-
szenia. W wyjatkowych sytuacjach mozliwe jest przedtuzenie tego okresu.
Specyfika produktéw medycznych warunkuje ich specjalng ochrone, dlatego
moga one uzyskaé dodatkowe prawo ochronne®.

Trzecim aspektem okreslajacym ochrone patentows jest zakres terytorialny.
Zgodnie z art. 6 KPE patent europejski ma jednakowa moc na terytorium
panistw, ktdre zostaly uwzglednione w zgltoszeniu®.

ss Z.Pacud, dz. cyt., 5. 67.

56 T 0223/05.

57 To881/oI.

58 G 2/88.

59 Zob. szerzej Z. Pacud, dz. cyt., s. 239 i n.

6o Zob. szerzej E. Nowiriska, U. Promiriska, K. Szczepanowska-Koztowska, dz. cyt.,

s. 1261n.
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3.4. Wylaczenia z ochrony patentowej

Zgodnie ze stanowiskiem Komisji Europejskiej rozwdj biotechnologii po-
winien przebiega¢ zgodnie z naczelnymi wartos$ciami wyszczegdlnionymi
w Karcie Praw Podstawowych®'. W tym kontekscie nalezy mie¢ na uwadze
pierwsze artykuly odnoszace si¢ do godnos¢ i integralnosci osoby, a w szcze-
gdlnosci art. 3 ust. 2c, zakazujacy wykorzystywania ciata ludzkiego i jego
poszczegdlnych czeici jako Zrédta zysku.

Wynalazki, ktérych opublikowanie lub wykorzystanie naruszatoby po-
rzadek publiczny®?, dobre obyczaje lub moralno$¢ publiczna, réwniez nie
moga podlegaé ochronie patentowej. Ustawodawca w art. 93° ust. 2 p.w.p.
zalicza m.in. do tej kategorii wynalazki bezposrednio zwigzane z medycyna
i dotyczace sposobéw klonowania ludzi, modyfikacji tozsamosci genetycznej
linii zarodkowej czlowieka oraz stosowanie embrionéw ludzkich do celéw
przemystowych lub handlowych.

Medyczne wynalazki biotechnologiczne nie moga takze mie¢ za swoj przed-
miot ciata ludzkiego, niezaleznie od jego formy i stopnia rozwoju.

Zgodnie zart. 53 lit. c konwencji monachijskiej* zdolnosci patentowej nie
przyznaje si¢ rowniez metodom leczenia chirurgicznego lub terapeutycznego
ludzi oraz sposobom diagnostyki®. Gtéwnym celem tego wytaczenia jest
zagwarantowanie nieograniczonego dostepu do medycznych osiagnied.

Odkrycia i teorie naukowe, ktére opierajg sie wytacznie na poszerzeniu
wiedzy, nie moga by¢ przedmiotem prawa patentowego. Poszerzenie wiedzy

61 Life Sciences and biotechnology..., dz. cyt., s. 7.

62 Zgodnie z art. 29 ust. 1 pkt 1 p.w.p. nie uwaza si¢ za sprzeczne z porzadkiem pu-
blicznym korzystanie z wynalazku tylko dlatego, ze jest zabronione przez prawo.

63 Zgodnie z Aktem rewidujacym Konwencje o udzielaniu patentéw europejskich
wezesniej klauzula byta w art. 52 ust. 4 XPE.

64 Przy czym nie jest zabronione opatentowanie produktéw stosowanych w danej
metodzie lub diagnostyce — wedle art. 52 (4) kpe, zob. szerzej Z. Pacud, dz. cyt.,
s. 44—67; Poradnik wynalazcy. Metodyka badania zdolnosci wynalazkéw i wzoréw
uzytkowych, red. A Pyrza, Urzad Patentowy rp, [online] http://www.uprp.pl/
uprp/_gAllery/25/22/25228/Poradnik_wynalazcy_-_Metodyka_badania_zdol-
nosci_patentowej_wynalazkow_i_wzorow_uzytkowych.pdf [dostep: 19.02.2017],
s.391in.
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moze przejawiaé si¢ w wyjasnieniu przebiegu choroby, odkrycia sposobu na
walke z bakteriami uodporniajacymi sie na antybiotyki, znalezieniu substandji,
ktéra wystepuje w przyrodzie, ale byta dotychczas nieznana®. Warto podkre-
§lié, ze odkrycia ujawniajjce wzorzec postepowania technicznego moga uzyskac’
ochrone prawa patentowego, tak jak insulina, morfina®.

4. Whynalazki biotechnologiczne i etyka

Wysoka efektywnos¢ oraz mozliwos¢ uniknigcia ryzyka wystepujacego przy sto-

sowaniu lekéw wytwarzanych metodami tradycyjnymi sg jednymi z gléwnych
zalet biotechnologii. Kolejng z nich jest bardzo duza dochodowos¢®”. Etycznosé
udzielania ochrony patentowej medycznym wynalazkom biotechnologicznym
jest Zrédtem ozywionej dyskusji wsréd zainteresowanych §rodowisk®.

Na wstepie nalezy przedstawi¢ argumenty przemawiajace za zasadnoscia
utrzymania ochrony patentowe;j. Przyjrnuje sie, ze sprzyja ona rozwojowi
innowacji. Wynika to z dostatecznego ujawnienia w procesie patentowania
wynalazku, co zacheca inne przedsicbiorstwa do poszukiwania podobnych
rozwigzan®. Wysoka kapitalochtonnos¢, obarczona duzym prawdopodo-
biestwem niepowodzenia, bez gwarangji uzyskania ochrony patentowe;j
mogtaby przyczynic sic do obnizenia podejmowanego ryzyka i spadku aktyw-
nosci w dziedzinie rozwoju biotechnologii’. Funkcja patentu jest takze na-
gradzanie dziatait wynalazcy, jest ona realizowana dzieki nadaniu wytacznego

65 M.du Vall, dz. cyt,, s. 25.; Poradnik wynalazcy..., dz. cyt., s. 311 n.

66 O.Kayser, dz. cyt., s. 346.

67 Wedtug raportu opublikowanego przez Persistence Market Research w 2015 roku
globalny rynek biofarmaceutykéw w 2014 roku byt wyceniony na 162 mld $,a do
2020 roku ma osiggnaé warto$¢ 278 mld $, przy skumulowanym rocznym wskaznik
wzrostu (CAGR) wynoszacym 9,4%, [online] http://www.persistencemarketrese-
arch.com/mediarelease/biopharmaceutical-market.asp [dostep: 28.01.2017].

68 D.R.J. Macer, M. Kato, Biotechnology, Patents, and Bioethics, [online] http://www.
iatp.org/files/Biotechnology_Patents_and_Bioethics.htm [dostep: 28.01.2017];
Z.Pacud, Ochrona...,s. 171n.

69 M. Swierczyriski, dz. cyt,, s. 33.

70 Tamze, s. 34.
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(z ograniczeniem czasowym) prawa do korzystania z wynalazku”. Zasadnos¢
udzielania patentéw popieraja przedsiebiorstwa farmaceutyczne oraz rzady
panistw odnoszacych sukcesy w produkcji wynalazkéw tego rodzaju’.

Argumenty, ktére Wysuwajg przeciwnicy obecnego rozwigzania prawno-
patentowej ochrony wynalazkéw biotechnologicznych, opierajg sic na kwe-
stionowaniu mozliwosci zastosowania konstrukcji wtasnosci w odniesieniu
do materiatu biologicznego”. Material niebedacy przedmiotem twérczosci
cztowieka powinien by¢ rozumiany jako dobro wspdlne, a nie jednostkowe.
Jednoczesnie upowszechnianie wiedzy dotyczacej zycia i zdrowia nalezy do
interesu publicznego’. Niektdrzy przedstawiciele nauki okreslaja nawet prawo
patentowe jako ,,zmore naukowcédw”, wydaje si¢ to tym bardziej nienaturalne,
ze zostalo one stworzone m.in. po to, zeby chronié ich interesy’.

Trafne wydaje si¢ stwierdzenie, ze wykluczenie mozliwoéci patentowa-
nia niektérych wynalazkéw biotechnologicznych’ uwzglednia istniejace
obawy w tym zakresie oraz rozwigzuje cz¢é¢ pojawiajacych sie probleméw.
Najwazniejszym wykluczeniem z KPE w tym wzgledzie jest nieprzyznanie

71 Dynamika kultury a (v)ewolucja wlasnosci intelektualnej, red. M. Burnecka,
R. Préchniak, t. 1, Wroctaw 2007, 5. 63 i n.; A.D. Brashear, dz. cyt., s. 211-214.

72 USA, Japonia, Europa — zob.. D.R.J. Macer, M. Kato, dz. cyt.; zob. szerzej argu-
menty dotyczace sporu W.R. Cornish, M. Llewelyn, M. Adcock, Intellectual
Property Rights (IPRs) and Genetics. A Study into the Impact and Management
of Intellectual Property Rights within the Healthcare Sector, [online] www.phgfo-
undation.org/file/ 16334/ [dostep: 19.02.2017],s. 21 in; J. Uchariska, Kilka stéw
0 aksjologii prawa konkurencji a prawa patentowego: absolutna ochrona patentowa
wynalazkdw biotechnologicznych, ,Zeszyty Prawnicze” R. 13: 1993, z. 3, [onli-
ne] czasopisma.uksw.edu.pl/index.php/zp/article/download/804/831 [dostep:
19.02.2017],8. 9—15.

73 B. Lagowska, Bezpieczeristwo biologiczne w Polsce, Biatystok 2006, s. 135.

74 Zob. szerzej Dynamika..., dz. cyt., s. 77-78, gdzie opisana zostata konstrukeja
licencji przymusowej wynikajacej z art. 31 Porozumienia TRIPS zastosowanc;]
podczas epidemii ptasiej grypy na Tajwanie, celem licendji jest m.in. ochrona zycia
w wyjatkowych sytuacjach.

75 O. Kayser, dz. cyt., s. 345.

76 P.: pkt 2.4 w niniejszej pracy.
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zdolnosci patentowej wynalazkom, kt6rych opublikowanie lub wykorzystanie
naruszatoby porzadek publiczny lub dobre obyczaje.

s. Uwagi koricowe

Instrument, jakim jest prawo patentowe, powinien by¢ wykorzystywany zgod-
nie z jego celem, czyli wspieraniem rozwoju badan w zakresie biotechnolo-
gii”’. Medyczne wynalazki biotechnologiczne jako produkty innowacyjne s3
szansg na rewolucje w sektorze ochrony zdrowia, w tym takze na tworzenie
personalizowanych lekéw w oparciu o predyspozycje genetyczne pacjentéw’®.
Dodatkowo prowadza do zmniejszenia kosztéw leczenia’.

W zwiazku ze zjawiskiem patent cliff, czyli z wygasaniem pierwszych pa-
tentéw na leki biologiczne®, oraz tendencja do trywializacji patentéw na
wynalazki farmaceutyczne®* nalezatoby rozwazy¢ koniecznos¢é dostosowania
przepiséw prawa patentowego do medycznych wynalazkéw biotechnolo-
gicznych. Ich specyfika wynika z przedmiotu wynalazku (materii ozywionej),
sposobu ujawnienia wynalazku®, jego zlozonosci®, a takze z przystugujacego
im dodatkowego prawa ochronnego™.

W doktrynie rozpowszechniony jest poglad, Ze uzyskanie patentu w obec-
nym stanie prawnym jest zbyt dtugie, zbyt kosztowne oraz niedostosowane

77 M. gwierzyriski, dz. cyt,, s. 34, preambuta dyrektywy pkt r1.

78 Life Sciences and biotechnology..., dz. cyt., s. 12.

79 Raport perspektywy i kierunki..., dz. cyt., s. 22; produkcja biofarmaceutyku — in-
suliny ludzkiej przez Bioton — od 2001 roku pozwolita na redukcje wydatkéw
przeznaczanych na refundacje lekéw przez budzet paristwa o ok. 200 mln rocznie.

8o Tamze,s. 29.

81 Zob. szerzej Z. Pacud, Ochrona patentowa zastosowar medycznych, [w:] Rynck
farmaceutyczny a prawo wtasnosci intelektualney, red. M. Kepiriski, Warszawa
2013, t. 4, 5. 34 1 1.3 Z. Pacud, dz. cyt., s. 282-284.

82 M. du Vall, dz. cyt.,s. 85 in.

83 M. Swierczyﬁski, dz. cyt,, s. 33, 5. 24 rys. 3 [Réznice w budowie prostych lekéw
chemicznych oraz ztozonych lekéw biologicznych].

84 Zob. szerzej Z. Pacud, dz. cyt., s. 239-260.
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do specyfiki biotechnologii®. Implikuje to m.in. trudnos$ci w okresleniu
przestanek zdolnosci patentowej, co przektada sic na rozbieznosci w kwestii
przyznawania ochrony przez urzedy patentowe.

Proponowane w literaturze zmiany dotyczace dostosowania prawa paten-
towego do medycznych wynalazkéw biotechnologicznych wydaja sie stuszne.
Opieraja si¢ na koncepcji stworzenia szczegélnego patentu dla lekéw biolo-
gicznych, wprowadzenia ochrony komponentéw genetycznych tych lekéw®.
Zmiany moglyby mie¢ réwniez pozytywny wplyw na wzrost jakosci udziela-
nych patentéw zanizony przez ich trywializacje. Konieczne jest sformutowanie
nowych regulagji, ktére uwzglednityby rozbiezne interesy zaangazowanych
srodowisk, budzace nurt kontrowersji aspekty etyczne oraz spoteczne potrzeby
na innowacje z zakresu ochrony zdrowia.

85 M. Swierzyﬁski, dz. cyt., s. 34; ochrona patentowa jest wazna réwniez ze wzgledu
na niskie koszty tworzenia kopii lekéw biologicznych, zob. tamze, s. 34.
86 Tamze,s. 36.
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