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Wstep

Rozwéj naukowo-techniczny ludzkosci pociaga za soba zwiekszenie rézno-
rodnoéci zjawisk spotecznych i gospodarczych, z jakimi mamy obecnie do czynienia.
Ekspansja wielorakosci fenomenéw spotecznych powoduje koniecznosé ich regula-
¢ji na nowych polach jurydycznych. Normy prawne obowiazujace w obecnym spo-
teczenistwie cechowa¢ powinna (i cechuje) duza réznorodnosé, co jest wynikiem
rozmaitosci zjawisk spoleczno-gospodarczych. Normy prawne nie stanowia bo-
wiem bytu same dla siebie. Ustanawiane sa dla regulowania stosunkéw spotecznych
(spoleczno-gospodarczych). Prawo powinno wiec by¢ regulatorem tych stosunkéw.

Coraz bardziej ztozony charakter stosunkow spoteczno-gospodarczych, ktére
sa normowane przez obowiazujace prawo, powoduje natomiast wzrost poziomu
ztozonosci norm prawnych. Prowadzi to za$ do glebokiej specjalizacji prawa. Spe-
cjalizacja ta pocigga za soba zanik ogélnych, wspdélnych dla ré6znych regulacji, in-
stytucji prawnych!. W ten sposéb tatwiej wyodrebnic poszczegélne dzialy i gatezie
prawa obowiazujacego. Z jednej strony coraz to nowe galezie podlegaja wyodreb-
nieniu, z drugiej za$ posiadaja one swe korzenie w zespotach tych gatezi - dzialach
prawa. Wysoko wyspecjalizowana kategoria norm prawnych jest zesp6t norm na-
lezacych do tzw. prawa farmaceutycznego, ktérego elementu (a mianowicie prawa
obrotu detalicznego produktem leczniczym) dotyczy niniejsza publikacja.

Poza réznorodnoscia wystepujace w rozwinietym cywilizacyjnie spoleczen-
stwie zjawiska charakteryzuje rowniez wysoki stopieni szczegotowosci i skompliko-
wania. Normy prawne nie obowiazuja natomiast jako skomplikowane per se. Innymi
stowy, z samego faktu skomplikowania stosunkéw spotecznych czy tez gospodar-
czych nie mozna wyprowadzi¢ kwalifikacji normy prawnej jako skomplikowane;.
Skomplikowanie norm prawnych wynika za$, w mojej ocenie, z niewlasciwych,
a niejednokrotnie wrecz btednych i wadliwych zabiegéw legislacyjnych prawodaw-
cy. Przedstawiciele jurysprudencji dostrzegaja, Ze regulowanie nowych obszaréw
spoleczno-gospodarczych nastepuje w pierwszej kolejnosci za pomoca administra-
cyjnej metody regulacji, tej tez metody dotycza zasadniczo usterki legislacyjne?. Po-
mimo istnienia btedéw i usterek, nie jest wlasciwym podejsciem postulat regulowa-
nia tego zakresu spraw za pomoca metody cywilnoprawnej®, bowiem nie odpowiada
ona w swej istocie na zapotrzebowanie, jakie spoteczeristwo kieruje ku prawodawcy
w zakresie nalezytej regulacji nowych obszaréw zjawisk.

Potrzeby spoleczne dotycza w szczegdlnosci nalezytej polityki spoteczno-go-
spodarczej panistwa. Nie chodzi tu wiec o jednokrotne unormowanie okreslonego

1 Por. J. Wréblewski, Teoria patistwa i prawa, Warszawa 1966, s. 141.

2K. Sobczak, Instytucje administracyjnoprawne postepu naukowo-technicznego (w:) System Prawa
Administracyjnego, t. IV, red. T. Rabska, Wroctaw-Warszawa-Krakow-Gdarisk 1980, s. 300 i 301.

3 Ibidem.
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zagadnienia, ale o systemowa i merytorycznie poprawna interwencje normodawcza
panstwa.

Merytorycznie i metodologicznie poprawnej interwencji normodawczej pan-
stwa spoleczenstwo wymaga m.in. w przypadku prawa ochrony zdrowia, w tym
takze prawa farmaceutycznego. Od XIX wieku rozpoczal sie ,etap biomedycznej
rewolucji”4. Postep w dziedzinie nauki i techniki prowadzit i nadal prowadzi do
ekspresji coraz to nowych zjawisk spoteczno-gospodarczych w medycynie, w tym
takze farmakologii®. Postep 6w ma swe nastepstwa zaréwno w wymiarze indywi-
dualnym, spolecznym, jak i globalnym, skutkujac ostatecznie zmianami dla calej
ludzkosci®.

Zdrowie w dzisiejszych czasach stanowi istotny element rozwoju spolecz-
no-gospodarczego spoleczenstwa’. Moze by¢ ono bowiem ujmowane z jednej strony
jako okreslona warto$é jednostkiispoleczeristwa, niemozliwa do oszacowania w pie-
nigdzu, z drugiej za$ staje si¢ zasobem, dzieki ktéremu jednostki i spoteczeristwa
osiagaja rezultaty ekonomiczne®. Oczywiscie ten drugi wymiar jest, wediug mnie,
jedynie elementem pochodnym pierwszego i nie powinien by¢ wskazywany jako
nadrzedny, jednak ma on takze istotne znaczenie. Paristwo jest za$ z cala pewnoscia
odpowiedzialne za system ochrony zdrowia i sposéb jego uksztaltowania. Odpo-
wiedzialno$¢é panistwa obejmuje w szczegélnosci normodawstwo w zakresie pro-
blematyki produktéw leczniczych, czyli w zakresie galezi prawa farmaceutycznego.
W odniesieniu do prawa farmaceutycznego spoleczeristwo wymaga od prawodaw-
cy szczegolnie restrykcyjnego podejscia ze wzgledu na fakt, ze substancje farma-
ceutyczne dotycza bezposrednio owych najwazniejszych wartosci, jakimi dysponuje
kazdy cztowiek - zdrowia i zycia’®. Co wiecej, rozwéj naukowo-techniczny przyczy-
nia sie zjednej strony do powstawania nowych metod leczenia i odkrywania nowych
substancji leczniczych, z drugiej zas powodowac moze wzrost ryzyka dla pacjenta
poddanego nowoczesnej terapiil?, ktéra z kolei moze wigzaé sie¢ z powstaniem
tzw. szkod lekowych (harms linked to drugs)!.

Koniecznosé¢ restrykcyjnego, a nie liberalnego (innymi stowy handlowego),
podejscia legislacyjnego do zagadnieni farmaceutycznoprawnych dostrzegana jest
nie tylko w kraju, ale i za granicg'2 Panistwo nie moze wycofywac sie z odpowie-
dzialnosci za funkcjonowanie rynku lekéw??, ale musi aktywnie uczestniczy¢, choé-
by przez dzialania legislacyjne, w jego ksztaltowaniu!*. Prawodawstwo farmaceu-

*M. Grzymkowska, Standardy bioetyczne w prawie europejskim, Warszawa 2009, s. 15.

5Por. ibidem, s. 15in.

6 Ibidem, s. 20 i n.

7]. Leowski, Rola i miejsce parnistwa w systemie ochrony zdrowia, Prawo i Medycyna 2000, nr 6-7,
s. 21.

8 Ibidem.

?Por. K. Nedzi, Wybrane aspekty polskiego prawa farmaceutycznego na tle uregulowan unijnych,
Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego 2003, nr 9, s. 10.

10 Por. G. Majone, Foundation of Risk Regulation: Science, Decision-Making, Policy Learning and
Institutional Reform, European Journal of Risk Regulation 2010, nr 1, s. 5.

1D. Bewley-Taylor, M. Elvins, P. Reuter, Rethinking drug markets and societal reactions to them:
Contributions in drug policy research, Contemporary Drug Problems, Summer-Fall 2008, nr 35, s. 206.

12p K. Hilden, MDMA use among a group of friends in Oslo, Norway, between self-development and
social participation: Dilemmas of a pharmaceutical normalcy? Contemporary Drug Problems,
Spring-Summer 2009, nr 36, s. 139 i n.

B E. Beddington, Med Sin? MLex Magazine, issue 5, April-June 2011, s. 18 i n.

14 Por. P. Kiviniemi, Riding the Waiver, MLex Magazine, issue 9, Europe, April-June 2012, s. 32.
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tyczne dotyczy substancji wplywajacych w istotny sposéb na organizm ludzki®s. Ist-
nieje takze ,druga strona” rynku lekéw i prawodawstwa farmaceutycznego. Rynek
lekéw przedstawia bowiem wartoé¢ ekonomiczng (i jest to wartos¢ istotna)®.
W zwiazku z wystepowaniem dwoch przeciwstawnych wartosci konieczne jest po-
szukiwanie ultima ratio dla prawa farmaceutycznego, wedlug mnie jest to zycie
i zdrowie czlowieka.

Przedstawiona dychotomia fundamentéw rynku lekéw - dotykajaca z jednej
strony najwyzszych wartosci czlowieka, tj. zdrowia i zycia, z drugiej natomiast
ksztattujaca wynik finansowy sektora gospodarczego - jawi sie jako nieslychanie
interesujaca z punktu widzenia prawoznawstwa. Jest to istotny powdd podjecia tru-
du nad opracowaniem, w ramach niniejszej publikacji, zagadnienia regulacji praw-
nej obrotu detalicznego produktem leczniczym w prawie polskim. W pelni uwido-
cznia si¢ w nim bowiem zaréwno zdrowotny, jak i ekonomiczny charakter zagad-
nienia. Pacjent poszukujacy leku (i jego sytuacja prawna) jest konfrontowany
z przedsiebiorca prowadzacym obrét detaliczny produktem leczniczym (i jego sy-
tuacja prawna). Jednoczeénie warto zauwazy¢, ze w literaturze prawniczej widoczne
sa pewne braki w zakresie doglebnej analizy reglamentacji obrotu detalicznego le-
kami.

Celem niniejszej publikacji jest przeprowadzenie wieloptaszczyznowej analizy
unormowania obrotu detalicznego produktem leczniczym w Polsce i postawienie
diagnozy, ktéra jednoczesnie stanowi¢ bedzie fundament dla konkretnych propo-
zydji de lege ferenda. Analiza zostanie dokonana z perspektywy systemowej, aksjolo-
gicznej, logicznej oraz praktyki stosowania prawa. W rozwazaniach swych bede
wiec skupial sie zar6wno na analitycznym przedstawieniu przepiséw de lege lata, jak
ibede starat sig, na podstawie tej analizy, formulowac postulaty zmian pod adresem
ustawodawcy. Z racji tego, ze przedmiotowa regulacja polska jest zwigzana w pew-
nym tylko zakresie z prawem unijnym (prawo obrotu detalicznego produktem nie
jest przedmiotem zainteresowania prawa unijnego, a wskaza¢ mozna jedynie po-
szczegoblne zagadnienia, ktérych prawo unijne dotyczy), analizie poddane zostanie
takze prawodawstwo i orzecznictwo unijne - jednak w odpowiednim zakresie.

Publikacja zostala podzielona na cztery rozdzialy, opatrzona wstepem i za-
konczeniem.

Rozdzial pierwszy jest poswiecony zagadnieniom ogdlnym, stanowigcym nie-
jako problematyke ,wyjeta przed nawias” w relacji do rozdzialéw od drugiego do
czwartego. W rozdziale pierwszym analiza dotyka zjawiska obrotu w ujeciu ab-
strakcyjnym oraz definicja obrotu reglamentowanego, dzieki czemu mozliwa jest
wlasciwa kwalifikacja obrotu detalicznego produktem leczniczym. Dla dokonania
takiej kwalifikacji konieczne jest jednak uprzednie zdefiniowanie obrotu detalicz-
nego lekami. Brak definicji legalnej powoduje, ze zabieg definicyjny jest tym waz-
niejszy. Kontynuujac problematyke konstrukcyjna, charakterystyka obejmuje poje-
cie produktu leczniczego jako przedmiotu obrotu detalicznego (zaréwno w prawie
polskim, jak i w prawie unijnym, przy czym w odniesieniu do prawa unijnego biore
pod uwage zaréwno angielska, jak i polska wersje przepiséw). Rozdzial pierwszy
zawiera takze rozwazania dotyczace podmiotéw obrotu detalicznego produktem
leczniczym i form jego wykonywania. Zagadnieniem ogélnym, charakteryzowanym

15]. Rossow, B. Baklien, Effectiveness of Responsible Beverage Service: The Norwegian experiences,
Contemporary Drug Problems Spring 2010, nr 37, s. 93.

16 Zob. wiecej M. Czech, Farmakoekonomika i ocena technologii medycznych w gospodarowaniu le-
kami w Polsce. Diagnoza i koncepcje zmian, Warszawa 2010, s. 19i n.
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w rozdziale pierwszym, jest réwniez sprawowanie nadzoru i kontroli w obrocie de-
talicznym lekami. Problematyka europeizacji prawa farmaceutycznego oraz naczel-
nych zasad obrotu detalicznego produktem leczniczym koniczy rozwazania.

Rozdziat drugi dotyczy reglamentacji na etapie podjecia obrotu detalicznego
produktem leczniczym. Nastepuje przedstawienie charakterystyki instrumentow
panistwowego interwencjonizmu gospodarczego w odniesieniu do obrotu detalicz-
nego lekami, w tym takze w rozwoju historycznym. Istotng czes¢ rozdziatu stanowia
zagadnienia proceduralne zwigzane z owym instrumentarium (zezwolenie udzie-
lane w formie decyzji gospodarczej).

Rozdzial trzeci ujmuje problematyke reglamentacji na etapie wykonywania
dzialalnosci polegajacej na obrocie detalicznym produktem leczniczym. Na wstepie
przedstawione sa zagadnienia w zakresie wymogdéw co do miejsca i czasu prowa-
dzenia dziatalnosci, z uwzglednieniem koniecznosci zapewnienia dostepnosci pa-
cjentow do lekéw. Analizowane sa takze warunki dotyczgce przedmiotu obrotu -
produktu leczniczego z podzialem na warunki bezwzgledne i wzgledne. Osobna
czedc¢ rozdziatu jest poSwiecona problematyce personelu placowek obrotu. Obszerna
analiza dotyczy zagadnienia realizacji obrotu detalicznego produktem leczniczym,
w szczeg6lnosci zas charakterystyki czynnosci obrotu detalicznego tym produktem.
Rozdzial koriczy oméwienie regulacji dotyczacej reklamy placéwek obrotu detalicz-
nego lekami.

Rozdzial czwarty poswiecony jest zagadnieniom reglamentacji na etapie za-
koniczenia obrotu detalicznego produktem leczniczym. Nastepuje w nim drobiaz-
gowa analiza podstaw cofniecia decyzji o udzieleniu zezwolenia, a takze jej wygas-
niecia oraz zmiany. Warte odnotowania jest takze oméwienie podstawowych zasad
zwigzanych z zakonczeniem dziatalnosci danej placowki obrotu detalicznego pro-
duktem leczniczym.

Warto nadmieni¢, ze publikacja nie ujmuje zagadnien zwigzanych z refundacja
cen produktéw leczniczych z uwagi na brak funkcjonalnego powiazania z analiza
przeprowadzang w treéci publikacji. Poszerzenie problematyki takze o zagadnienia
refundacyjne mogtoby niekorzystnie wplynac na jej konstrukcje. Jednoczeénie liczba
probleméw, jakie rodzi w praktyce stosowanie ustawodawstwa farmaceutycznego
z wylaczeniem norm refundacyjnych, jest wystarczajacym argumentem za przepro-
wadzeniem dokladnej analizy norm prawa farmaceutycznego bez odwotywania sie
do aspektow refundacyjnych.



Rozdziat |

Zagadnienia ogolne obrotu detalicznego produktami
leczniczymi

1. Wprowadzenie

Obrét detaliczny produktem leczniczym stanowi centralng kategorie ni-
niejszej publikacji. Dla wlaéciwego ujecia tego tematu konieczne jest jed-
nak - w pierwszej kolejnosci - nalezyte przedstawienie zagadnier zwigzanych
z obrotem jako takim. W biezacym rozdziale obrét zostanie wiec przedstawiony
przede wszystkim jako abstrakcyjne zjawisko, bez odnoszenia si¢ do konkretnej
jego postaci. Ujecie takie stanowi¢ bedzie asumpt do dalszych rozwazan, maja-
cych za przedmiot obrét detaliczny produktami leczniczymi, z odniesieniami
do obrotu hurtowego (jedynie w koniecznym i waskim zakresie). Rozwazania
dotyczace obrotu detalicznego produktem leczniczym przedstawione w niniej-
szymrozdziale wskazuja na istote tegoz obrotu. Jego istota - podobnie jak obrotu
hurtowego produktem leczniczym - jest za$ reglamentowany charakter. Przed-
stawienie i analiza zagadnien ogolnych obrotu detalicznego produktem leczni-
czym wymaga réwniez podjecia rozwazarn nad przedmiotem obrotu. Przedmiot
6w jest bowiem szczegolny i niepodobny do wszelkich innych rem in commer-
cium. Przedmiotem wskazanego obrotu jest produkt leczniczy, czyli innymi sto-
wy lek. Szczeg6lnoé¢ przedmiotu wynika z jego wlasciwosci i mozliwosci od-
dzialywania na czlowieka, na jego ciato i umyst, na jego zdrowie i zycie. Szcze-
g6lnos¢ przedmiotu rozcigga sie wiec niejako na calty nim obrét - wraz z jego
czynnosciami i podmiotami w tych czynnosciach uczestniczacymi. Charakte-
rystyka podmiotow biorgcych udziat w obrocie detalicznym produktem leczni-
czym takze znajduje odzwierciedlenie w rozwazaniach rozdziatu pierwszego.
Istotng czeécig niniejszego rozdziatu jest préba wylonienia i nazwania zasad
obrotu detalicznego produktem leczniczym bedacych niejako przewodniminor-
mami tego obrotu. Godna uwagi jest rowniez, zasygnalizowana w tej czeéci pu-
blikacji, kwestia europeizacji prawa obrotu detalicznego produktem leczni-
czym - a takze samego obrotu.

Rozdziat niniejszy ma charakter wprowadzajacy i ogélny, zawierajac nie-
jako ,wyciagniete przed nawias” zagadnienia o nieprzecenionym znaczeniu dla
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rozwazan zawartych w kolejnych rozdziatach. Metoda przedstawiania zagad-
nien polegajaca na omawianiu w pierwszej kolejnosci kwestii ogélnych i prze-
chodzeniu do szczegétowych w dalszej czesci jawi sie jako nalezyta nie tylko ze
wzgledéw porzadkowych (dla jasnosci oraz czytelnosci przekazu), ale i mery-
torycznych.

2. Zjawisko obrotu w ujeciu abstrakcyjnym

Wyrazenie ,,obrét” niesie ze sobg immanentng ceche dynamiki. Obrét de-
finiowany jest w jezyku powszechnym jako ruch ciata, obiektu czy tez cztowie-
ka'”. W nomenklaturze ekonomicznej obrét to dynamiczna wartos¢ odnoszaca
sie do kupna i sprzedazy danego dobra ekonomicznego czy tez - innymi stowy -
odnoszaca sie do ruchu débr materialnych dokonywanego poprzez akty kupna
isprzedazy albo do transferu pienieznego w formie gotéwkowej czy bezgotow-
kowej's.

Terminologia ekonomiczna przeniesiona zostata na grunt nauk prawnych.
Pojecie obrotu nie jest bowiem zdefiniowane jako pojecie legalne. W juryspru-
dencji obrét okresla sig, w zgodzie z charakterystyka nauk ekonomicznych, jako
wymiane d6briustug!. Tak skonstruowana definicja, mimo ze syntetyczna, jawi
sie jako niepetna. Obrét, bedac procesem, stanowi kategorie dynamiczng. Dy-
namizm obrotu przejawia si¢ w relacji zobowigzaniowej stron stosunku praw-
nego, do ktérego odnosi si¢ obrét. Stusznie twierdzi E. Letowska, ze obrét nie
polega na statycznym korzystaniu z débr, statyka bowiem jest domeng prawa
rzeczowego®. Autorka wskazuje dodatkowo na rosnaca intensyfikacje obrotu
przejawiajaca sie w poszerzaniu kategorii débr komercyjnych, zwiekszaniu fi-
nansowych mozliwosci ich dostepnosci czy tez globalizacji rynkéw?. Obroét rea-
lizowany jest przede wszystkim poprzez zawieranie i wykonywanie uméw zo-
bowigzaniowych?. Proces zawierania umowy zobowigzaniowej oraz proces jej
wykonania charakteryzuje sie za$ dynamika. Skutek w postaci przeprowadzonej
wymiany débr lub ustug nastapi¢ moze wéwczas, gdy podmioty uczestniczace
w wymianie dokonaja okreslonych czynnosci (czynnosci obrotu), sktadajacych
sie na zawarcie i wykonanie umowy zobowigzaniowej. W moim przekonaniu
czynnosci obrotu skladaja sie zaréwno z czynnosci prawnych, jak i z czynnosci
faktycznych, choé niektérzy przedstawiciele nauki prawa cywilnego odnosza
obrét wyltacznie do tych pierwszych, co w moim przekonaniu jest niewlasciwe®.
Innymi stowy - moim zdaniem - proces obrotu realizuje sie¢ w czynnosciach
obrotu, na ktére skladaja sie zaréwno czynnosci prawne, jak i czynnosci fak-

17E. Sobol (red.), Nowy stownik jezyka polskiego PWN, Warszawa 2002, s. 557.

18 R. Milewski, Podstawy ekonomii, Warszawa 1998, s. 583 i 584.

YE. Letowska (w:) System Prawa Prywatnego, t. 5, Prawo zobowiqzarn - czgs¢ 0golna, red. E. Le-
towska, Warszawa 2006, s. 32.

2 Jbidem, s. 32 in.

2L Ibidem, s. 32; E. Letowska, Dialog i metody. Interpretacja w multicentrycznym systemie prawa,
cz. 1, Europejski Przeglad Sadowy 2008, nr 11, s. 4.

2 Por. A. Reinach, Aprioryczne podstawy prawa cywilnego, Krakéw 2009, s. 47.

2 Zob. M. Safjan, Umowy zwigzane z obrotem gospodarczym jako najwazniejsza kategoria czynnosci
handlowych, Przeglad Prawa Handlowego 1998, nr 2, s. 3.
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tyczne. Obrét wyczerpuje sie wiec dopiero w dokonywaniu przez uczestnikéw
obrotu obydwu rodzajéw czynnosci. Podejmowanie czynnosci roztozone jest
w czasie - przy czym im bardziej skomplikowana jest wymiana, tym zasadniczo
dtuzszy jest proces ich przeprowadzania?. Podkresli¢ nalezy, ze zasadnicza role
w obrocie pelnig czynnosci prawne. Za ich bowiem pomoca realizowane jest
podstawowe stadium obrotu - stadium konwencjonalne. Stadium konwencjo-
nalne za$ to zawieranie umoéw (zawarcie umowy). Czynnoéci prawne stanowia
podstawe dokonywania czynnosci faktycznych obrotu. W sytuacji gdyby nie
dochodzito do zawierania uméw pomiedzy uczestnikami obrotu, czynnosci
faktyczne nie miatyby racji bytu. Czynnosci faktyczne sa bowiem konieczne do
wykonania zobowiazania wynikajacego z zawartych wczesniej uméw - czyli do
realizacji niekonwencjonalnego stadium obrotu. Nalezy jednak wskazaé, ze
mozliwe sa sytuacje, w ktérych dla wykonania zobowigzania konieczne bedzie
jedynie dokonanie czynnosci prawnej (np. w przypadku umowy zlecenia). Je-
dnoczeénie nie mozna jednak nie docenia¢ znaczenia czynnosci faktycznych,
bowiem (w znacznej mierze) to dzigki nim w sposéb rzeczywisty dochodzi do
wykonania zobowigzania. Bez tych czynnosci obrét pozostawalby jedynie ka-
tegoria abstrakcyjna, bez mozliwosci wywolywania skutkéw faktycznych
(np. sprzedazrzeczy ruchomej z pominieciem jej wydania). Czynnosci faktyczne
obejmuja m.in. uslugi transportowe, sktadowe czy wrecz wydanie przedmiotu
obrotu albo faktyczne wykonanie ustugi (np. pomalowanie plotu). Obrét za-
sadniczo realizowany jest wiec dwuetapowo. W pierwszej kolejnosci nastepuje
dokonanie czynno$ci prawnej (gléwnie zawarcie umowy zobowiazaniowej),
a nastepnie dochodzi do jej wykonania, w zasadzie poprzez realizowanie czyn-
nosci faktycznych. Dokonywanie czynnosci konwencjonalnych, jakimi sa czyn-
noéci prawne, nie wyczerpuje calosci zjawiska obrotu. Podjecie czynnosci kon-
wencjonalnych rodzacych skutki prawne musi zosta¢ bowiem uzupelnione
przez czynnosci umozliwiajace rzeczywiste dokonanie wymiany. Wymiana nie
bytaby w ogéle mozliwa bez zastosowania w jej trakcie czynnoséci faktycznych
(niekonwencjonalnych). Analizy jurydyczne powinny za$ odnosi¢ sie do real-
nego charakteru zjawisk spotecznych i gospodarczych.

Czynnosci prawne skiadajace sie na czynnosci obrotu to nie tylko czynnosci
prawne dwustronne (umowy), ale réwniez czynnosci prawne jednostronne.
Stosunek zobowigzaniowy rodzi bowiem nie tylko czynnoé¢ prawna dwustron-
na, ale réwniez m.in. czynnoé¢ prawna jednostronna - np. przyrzeczenie pub-
liczne. Zobowigzanie zaciggniete w nastepstwie dokonania czynnosci prawnej
jednostronnej skuteczne jest wobec nieokreslonego kregu adresatéw potencjal-
nych, ajego wykonanie nastapi (tak jak w przypadku zobowigzania umownego)
przez dokonanie okreslonej czynnosci obrotu.

Biorac pod uwage powyzsze uwagi, obrét mozna zdefiniowaé, moim zda-
niem, jako zjawisko spoteczno-gospodarcze, polegajace na wymianie débr lub
uslug pomiedzy podmiotami dgzacymi do pozyskania tychze débr lub ustug za
pomocyg istotowo i tre§ciowo zréznicowanych czynnosci (prawnych i faktycz-
nych), sktadajacych sie na czynnosci obrotu.

2 Por. R. Cooter, T. Ulen, Ekonomiczna analiza prawa, Warszawa 2009, s. 242.
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Rafat Jerzy Kruszynski — radca prawny prowadzacy wtasna praktyke; absolwent Wy-
dziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu k6dzkiego, uzyskat Medal ,Za chlubne studia”;
ukonczyt aplikacje radcowska przy Okregowej |zbie Radcéw Prawnych w kodzi; pracow-
nik Ut; sekretarz redakcji serii monograficznej , Jurysprudencja” poswieconej kluczowym
kwestiom filozofii prawa; autor licznych publikacji z zakresu prawa farmaceutycznego
i medycznego; uczestnik wielu miedzynarodowych i krajowych konferencji poswieco-
nych tematyce prawa farmaceutycznego.

B W publikacji oméwiono problematyke obrotu detalicznego produktami leczniczymi.

Autor szczegotowo opisuje poszczegélne etapy stosowania prawa obrotu detalicznego

lekami — od podjecia dziatalnosci, przez jej wykonywanie, az do zakonczenia. Porusza

m.in. takie zagadnienia, jak:

— zakres reglamentacji i systematyka stosowanych w niej srodkéw prawnych,

- podmioty uprawnione do wystepowania w roli wnioskodawcy,

— charakter postepowania i formy rozstrzygniec,

— czynnosci konwencjonalne i niekonwencjonalne w obrocie detalicznym lekami,

- przyczyny i podstawowe zasady zakonczenia dziatalnoéci polegajacej na obrocie
detalicznym lekami.

Zwraca przy tym uwage na liczne problemy, niejasnosci i sprzecznosci normatywne,

prébuje przedstawi¢ wtasciwy sposéb stosowania przepiséw de lege lata oraz formu-

tuje postulaty de lege ferenda.

B Cennymi elementami opracowania sg réwniez obszerny przeglad orzecznictwa oraz
pogtebiona analiza wypowiedzi przedstawicieli nauki prawa.

W Ksigzka przeznaczona jest przede wszystkim dla 0oséb w praktyce stosujacych normy
prawa farmaceutycznego, w szczegélnosci w obrocie detalicznym lekami — prawnikow,
wiascicieli aptek oraz przedstawicieli zawodoéw zwiazanych z obrotem detalicznym far-
maceutykami. Bedzie réwniez cennym zrédtem informacji dla prawnikéw bedacych pra-
cownikami naukowo-badawczymi, zainteresowanych zagadnieniami prawnymi obrotu
detalicznego produktami leczniczymi.

Zamoéwienia:

I At el infolinia 801 04 45 45, fax 22 535 80 01
zamowienia.ksiazki@wolterskluwer.pl

www.wolterskluwer.pl

ksiegarnia internetowa www.profinfo.pl
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