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Streszczenie

Obrot | sprzedaz produktow leczniczych i lekow w Polsce podlega szczegdlnemu rezimowi prawnemu. Podsta-
wowe znaczenie w tym zakresie majg przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktore wprowadzajg
zakaz handlu artykutami medycznymi przez lekarza. Zaznaczy¢ nalezy, ze przepisy powszechnie obowigzujgcego
prawa w Scisle okreslonych przypadkach dopuszczajg jednak mozliwosc sprzedazy lekow i produktow leczniczych
przez lekarzy.

Znajomosc obowigzujgcych przepisow prawnych w zakresie mozIliwosci sprzedazy przez lekarza ginekologa pro-
duktow leczniczych pozwoli na wtasciwy obrot produktami leczniczymi i lekami.
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Abstract
Sales and distribution of medical products and drugs in Poland remains under strict regulations, especially legal
regulation contained in the Medical and Dental Practitioners Act, that banned sales of medical products by doctors.
It needs to be emphasized that currently doctors are allowed to sell drugs and medical products only in rigorously
specified situations.

Knowledge of current legal regulations concerning sales of medical products by gynecologists allows to conform
with the law and to distribute drugs and medical products under special and predefined conditions.
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Przepisy aktualnie obowiazujacego prawa w Polsce w spo-
sob nie w petni czytelny reguluja problem obrotu i sprzedazy
produktow leczniczych i lekéw. Powoduje to szereg watpliwosci
interpretacyjnych zwiazanych z jego stosowaniem. Reguta usta-
wowa jest, iz obrot i sprzedaz lekow dokonywany jest w aptekach
ogoblnodostgpnych. Przepisy prawa dopuszczaja jednak rowniez
mozliwos¢ sprzedazy lekoéw i produktoéw leczniczych przez leka-
rzy w $cisle okreslonych ustawowo przypadkach.

Zakaz sprzedawania lekow przez lekarzy wynika wprost
z art. 46 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodzie
lekarza i lekarza dentysty [1], zgodnie z ktorym lekarz nie moze
sprzedawa¢ produktow leczniczych, wyrobéw medycznych,
wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw medycznych do im-
plantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, oraz Srodkéw pomocniczych. Z przepi-
su tego wynika, ze lekarz moze aplikowaé pacjentowi produkty
lecznicze i wyroby medyczne bezposrednio, jezeli podlega on
hospitalizacji w podmiocie leczniczym, badz tez przepisywac¢ mu
je za pomoca recepty lekarskiej [2]. Zakaz ten obejmuje swoim
zakresem sprzedaz detaliczna, hurtowa, dokonywana przez le-
karza zarowno w trakcie pracy, jak i poza nia [3]. Doznaje on
ograniczen w sytuacji okreslonej w art. 46 ust. 2 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 roku o zawodzie lekarza i lekarza dentysty [1],
tj. jezeli lekarz doraznie dostarczy pacjentowi produkt leczniczy,
wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyrdb me-
dyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medyczne-
go do diagnostyki in vitro lub aktywny wyréb medyczny do im-
plantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, w zwiazku z udzieleniem pomocy w na-
gtym przypadku. Przypadek nagly obejmuje sytuacjg niecierpiaca
zwloki, w ktorej nieudzielenie $wiadczenia, czy tez brak wdro-
zenia wlasciwego leczenia moze skutkowa¢ uszkodzeniem ciata,
rozstrojem zdrowia lub §miercia pacjenta [4]. W takim przypadku
lekarz moze odptatnie dostarczy¢ produkt leczniczy pacjentowi,
a jego zachowanie nalezy uzna¢ za zgodne z przepisami ustawy
[5].

Z kolei wedtug art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
roku Prawo Farmaceutyczne [6], obrot produktami leczniczymi
moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w tej usta-
wie. Ustawa ogranicza zatem krag podmiotow, ktore moga sprze-
dawac leki. Wedtug postanowien art. 68 ust. 1 ustawy Prawo Far-
maceutyczne obrot detaliczny prowadzony jest w aptekach ogol-
nodostepnych, punktach aptecznych oraz w placowkach obrotu
poza aptecznego, tj. w sklepach zielarsko-medycznych, sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego oraz sklepach ogol-
nodostgpnych. Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze prawo farmaceu-
tyczne nie zezwala na jednoczesne czynne wykonywanie zawodu
przez lekarza i prowadzenie przez niego apteki (art. 99 ust. 4b
ustawy Prawo farmaceutyczne). W wyroku z dnia 11 lipca 2005
r. Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie jednoznacznie
uznat, ze ,,zawarte w art. 99 ust4 b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, ograniczenie do uzyskania zezwolenia
na prowadzenie apteki dotyczy wylacznie osoby fizycznej jaka
jest kazdy lekarz lub lekarz stomatolog, ktérzy nie przedstawia
—ubiegajac sig o przedmiotowe zezwolenie — oswiadczenia o nie-
wykonywaniu zawodu lekarza. Innych ograniczen w niniejszej
materii wspomniana ustawa nie zawiera”. W praktyce oznacza

638

© Polskie Towarzystwo Ginekologiczne

to, ze lekarz moze prowadzi¢ aptekg, po warunkiem, ze doko-
nuje on sprzedazy za posrednictwem zatrudnionego przez niego
personelu.

Jak juz wyzej wspomniano ustawowy zakaz sprzedawania
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych doznaje ograni-
czen w Scisle okreslonych ustawowo przypadkach. Dopuszczal-
no$¢ sprzedazy lekow obejmuje zatem wyltacznie wynikajace
z tego przepisu nastgpujace przypadki:

1) zastosowania leku wchodzacego w sktad zestawu prze-
ciwwstrzasowego, ktorego potrzeba zastosowania wynik-
nela z rodzaju udzielanego §wiadczenia zdrowotnego,

2) bezposredniego zastosowania leku przez lekarza u pa-
cjenta w przypadku, gdy potrzeba taka wynika z rodzaju
udzielanego $wiadczenia zdrowotnego.

Zaznaczy¢ nalezy, ze prawo dopuszcza sprzedaz leku przez
lekarza tylko w sytuacjach, gdy $wiadczenie zdrowotne nie jest
refundowane w calosci przez NFZ i pacjent moze zostac¢ obcigzo-
ny kosztem uzytego produktu leczniczego [4]. Co do zasady usta-
wa Prawo farmaceutyczne przewiduje, ze nie uznaje si¢ za obrot
detaliczny sprzedaz lekow bezposredniego stosowania u pacjenta
przez lekarza produktéw leczniczych, a takze produktow lecz-
niczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,
ktorych potrzeba zastosowania wynikngta z rodzaju udzielane-
go przez lekarza $wiadczenia zdrowotnego (art. 68 ust. 4 ustawy
Prawo Farmaceutyczne). Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze bezpo-
$rednie zastosowanie leku przez lekarza oznacza uzycie produktu
w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, co ma bez-
posredni wplyw na skuteczno$¢ podjetej terapii lub sytuacje, gdy
$wiadczenie zdrowotne moze by¢ udzielone w oparciu o konkret-
ny rodzaj produktu leczniczego [7]. Przyktadowo jezeli podczas
przeprowadzania badania sonohisterosalpingograficznego u pa-
cjentki wystapi wstrzas anafilaktyczny, to preparaty zastosowane
w niezwlocznym leczeniu tego naglego staniu (n.p glukortyko-
steroid, adrenalina, lek przeciwhistaminowy) stanowia integralna
sktadowa tego $wiadczenia zdrowotnego i pacjentka moze zostac¢
obcigzona kosztami zastosowanych preparatow leczniczych.

Ponad opisane wyzej przypadki art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne dopuszcza rowniez sprzedaz lekéw przez leka-
rza w sytuacji, w ktorej produkt leczniczy zostat zastosowany
doraznie w zwiazku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym.
W wydanym na podstawie tego przepisu rozporzadzeniu Mi-
nistra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wykazu
produktow leczniczych, ktore mogq by¢ doraznie dostarczane
w zwiqzku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, oraz wyka-
zu produktow leczniczych wchodzqcych w sklad zestawow prze-
ciwwstrzqsowych, ratujqcych zycie [8] zawarto wykaz produktow
leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku
z udzielonym rodzajem $wiadczenia zdrowotnego. Produkty te,
wchodzace w sktad zestawu przeciwwstrzasowego, zgodnie z § 4
rozporzadzenia moga by¢ stosowane odpowiednio przez lekarza,
lekarza dentystg, felczera lub starszego felczera oraz pielggniar-
k¢ i potozna do wyczerpania zapaséw lub uplywu terminu ich
waznosci.

Prawidtowa interpretacja przedstawionych wyzej przepisow
dotyczacych sprzedazy lekow przez lekarza nabiera szczegdlne-
go znaczenia zwlaszcza w medycynie rozrodu podczas leczenia
nieptodnosci. W kontekscie przedstawionych wyzej rozwiazan
prawnych pojawia si¢ zasadnicze pytanie dotyczace wyznaczenia
zakresu przedmiotowego lekow i produktow leczniczych stoso-
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wanych w ginekologii, ktorych obowiazujace prawo dopuszcza
sprzedaz przez lekarza.

W Polsce wszystkie osrodki leczenia nieptodnosci me-
todami wspomaganego rozrodu, podczas przygotowania i prze-
prowadzenia procedury zaptodnienia pozaustrojowego podej-
muja czynnosci obejmujace: kwalifikacj¢ do zabiegu, biopsje
endometrium w cyklu poprzedzajacym (endometrial scratching),
transfer probny, punkcj¢ hiperstymulowanych jajnikow, jak row-
niez sprzedaz i/lub podanie pierwszej dawki leku. Podkresli¢
nalezy, ze istotna kwestia jest umozliwienie pacjentce uzyskania
kompleksowego $wiadczenia zdrowotnego, poprzez wilasciwa
kwalifikacjg pacjentki do programu zaplodnienia pozaustrojowe-
g0, poprzedzong badaniem fizykalnym, ginekologicznym i ultra-
sonograficznym oraz szczegdtowym przeszkoleniem pacjentki
w zakresie stosowania lekow do stymulacji jajeczkowania wraz
z podaniem pierwszej dawki zleconych lekow przez lekarza gine-
kologa.

Kluczowa dla udzielenia odpowiedzi na powyzsze pyta-
nie jest redakcja art. 68 ust. 4 ustawy Prawo Farmaceutyczne,
w $wietle ktoérego mozliwa jest detaliczna sprzedaz lekow do sty-
mulacji jajeczkowania przez lekarza ginekologa pod warunkiem,
ze podanie to bgdzie laczylo si¢ z udzielanym przez tego lekarza
$wiadczenia zdrowotnego obejmujacego m. in. konsultacjg i ba-
danie lekarskie. Podobnie w przypadku jezeli pacjentka decyduje
si¢ na zatozenie wkladki wewnatrzmacicznej lub systemu we-
whatrzmacicznego uwalniajacego lewonorgestrel, lekarz gineko-
log ma prawo wraz z ushuga medyczna: badania, kwalifikacji oraz
zatozenia wkladki, sprzeda¢ w/w produkt medyczny. Réwniez
przy zastosowaniu innych dlugodziatajacych systemow antykon-
cepcyjnych uwalniajacych progestagen (np. iniekcje domigsnio-
we medroksyprogesteronu oraz dostgpne w Polsce w niedalekiej
przysztosci implanty podskorne zawierajace etonogestrel) wraz
z zalozeniem opisanych produktow leczniczych lekarz moze za-
oferowac ich sprzedaz detaliczna. Kluczowym warunkiem jest
to, ze czynnos$¢ zatozenia wkitadki lub implantu jest potaczona
z wczesniejsza ustuga badania i kwalifikacji do procedury me-
dycznej. Rowniez w przypadku wykonania biopsji z tarczy szyjki
macicy oraz biopsji z kanatu i jamy macicy, poprzedzonymi od-
powiednim badaniem przez ginekologa-potoznika, mozliwa jest
sprzedaz wlasciwych jednorazowych kleszczykow biopsyjnych,
sond i aspiratoréw przez lekarza. Za tym podejsciem przemawia
fakt, ze zabiegi dokonywane przez lekarza ginekologa poprze-
dzone sa zawsze odpowiednim badaniem i kwalifikacja pacjent-
ki, ktéra to czynnos¢ wypehia dyspozycje art. 68 ust. 4 ustawy
Prawo Farmaceutyczne.

Osobnym problemem jest mozliwo$¢ dokonywania zaleca-
nych szczepien ochronnych przez lekarza ginekologa. Szczepie-
nia ochronne sa wykorzystywane jako jedna z podstawowych me-
tod zapobiegania i zwalczania chordb zakaznych. Podstawowym
aktem prawnym regulujacym zagadnienie szczepien ochronnych
jest ustawia z dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi [9]. Wedlug po-
stanowien art. 18 ust. 1 tej ustawy obowiazkowe szczepienia
ochronne realizowane sa przez $wiadczeniodawcow, z ktorymi
NFZ zawart stosowne umowy, a finansowane sg one ze $rodkoéw
publicznych. Szczepienia przeciwko zakazeniu wirusem brodaw-
czaka ludzkiego w profilaktyce raka szyjki macicy nie naleza do
$wiadczen refundowanych, a znajduja si¢ w Programie Szczepien
Ochronnych jako zalecane od 2009 roku [10, 11].
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Nie ulega watpliwosci, iz w $Swietle przytoczonych wy-
zej przepisow powszechnie obowiazujacego prawa, wykonanie
przez lekarza ginekologa zalecanego szczepienia ochronnego
przeciwko zakazeniu wirusem brodawczaka ludzkiego na pod-
stawie art. 68 ust. 4 ustawy Prawo Farmaceutyczne jest dopusz-
czalne. Podobnie, z tej samej podstawy prawnej wynika mozli-
wos$¢ sprzedazy przez lekarza ginekologa immunoglobuliny an-
ty-D w profilaktyce konfliktu serologicznego u cigzarnych Rh (-)
ujemnych, bez obecnych przeciwciat anty-D, ktorych partner jest
Rh (+) dodatni. Pomimo, Ze nie jest to postgpowanie refundowa-
ne przez NFZ, istnieja rekomendacje Polskiego Towarzystwa Gi-
nekologicznego zalecajace w w/w przypadku podanie cigzarnej
300pg immunoglobuliny anty-D pomigdzy 28 a 30 tygodniem
ciazy [12].

Warto zauwazy¢, ze problematyka sprzedazy szczepio-
nek nieobowiazkowych w gabinetach lekarskich i przychodniach
budzi wiele watpliwos$ci interpretacyjnych. Stata si¢ ona m.in.
przedmiotem interpelacji poselskiej skierowanej w 2011 roku do
Ministra Zdrowia [13]. W odpowiedzi na nig, podsekretarz stanu
w Ministerstwie Zdrowia uznat, ze ,,zaktady opieki zdrowotnej
moga zaopatrywac si¢ w nieograniczonym zakresie w hurtow-
niach farmaceutycznych na podstawie § 1 ust. 1 rozporzadzenia
ministra zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmio-
tow uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowni

Sfarmaceutycznej (Dz. U. Nr 216, poz. 1831), natomiast lekarze

prowadzacy indywidualng praktyke lekarska, indywidualna spe-
cjalistyczna praktyke lekarska, grupowa praktyke lekarska moga
zaopatrywac si¢ w hurtowni farmaceutycznej w zakresie produk-
tow leczniczych wymienionych w wykazach okreslonych rozpo-
rzadzeniem ministra zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wykazu produktow leczniczych, ktore mogq by¢ doraznie dostar-
czane w zwiqzku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym oraz
wykazu produktow leczniczych wchodzqcych w sklad zestawow
przeciwwstrzqsowych, ratujqcych zZycie, jednakze wykaz nie wy-
mienia wsrod tych produktow szczepionek. Tym samym lekarze
prowadzacy indywidualne, indywidualne specjalistyczne oraz
grupowe praktyki nie moga nabywa¢ w hurtowniach ani doraz-
nie dostarcza¢ pacjentom szczepionek, a tym bardziej prowadzi¢
obrotu produktami szczepionkowymi”. Nie wyklucza to jednak
zakupu tych produktow leczniczych w aptece. Nie mozna przy-
chyli¢ si¢ do stanowiska wyrazonego w odpowiedzi na interpe-
lacjg. Przechowywanie przez lekarza i udostgpnianie pacjentom
szczepionek jest czynno$cia, ktora pozostaje w $cistym zwiazku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym i poprzedzone jest ba-
daniem oraz kwalifikacja pacjentki.

W podsumowaniu stwierdzi¢ nalezy, ze w aktualnym stanie
prawnym ustawowy zakaz sprzedawania produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych przez lekarza nabiera szczegdlnej mocy
w odniesieniu do pracy lekarza ginekologa w zakresie wykony-
wanych przez niego ambulatoryjnych zabiegéw diagnostycznych
i terapeutycznych, szczegdlnie w leczeniu nieptodnosci.

Reasumujac powyzsze rozwazania uzna¢ nalezy, ze kazdy
zabieg i procedura ginekologiczna polaczone ze sprzedaza lekow
sg legalne, pod warunkiem, ze kazdorazowo poprzedza jego wy-
konanie badania oraz wlasciwej kwalifikacji pacjentki.
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