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Przepakowanie wyrobu medycznego w ramach importu
rownolegltego musi by¢ oceniane na podstawie tych samych
kryteriow co przepakowywanie produktéw leczniczych

Prof. dr hab. Elzbieta Traple

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2020/561 z 23 kwietnia 2020 r. zmienilo rozporzadzenie Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych. w odniesieniu do dat
rozpoczecia stosowania niektérych jego przepiséw (dale;j:
MDR). Od 26 maja 2021 r. MDR musi by¢ w pelni stosowane

Odroczenie obowigzku stosowania niektérych przepiséw
MDR zostalo spowodowane epidemig COVID-19 i zwigzanym z
nig kryzysem w dziedzinie zdrowia publicznego. Jak wynika z
pkt 2 preambuly rozporzadzenia 2020/561, kryzys w dziedzinie
zdrowia publicznego stworzyl nadzwyczajne okolicznosci,
ktére wymagaja ,wiekszej dostepnosci wyrobéw medycznych
o zasadniczym znaczeniu”. Odroczenie to doprowadzilo do
czasowego rozluZnienia warunkéw, jakie musial spelnid
importer, wprowadzajgc do obrotu na terenie krajéw unijnych
wyroby medyczne. Dyrektywy 90/385/EWG i 93/42/EWG,
ktére mialy zostaé uchylone, upowaznialy wlasciwe organy
krajowe do zezwolenia na wprowadzenie do obrotu wyrobéw
medycznych, w przypadku ktérych nie przeprowadzono
odpowiednich procedur oceny zgodnosci, ale ktérych
uzywanie lezy w interesie ochrony zdrowia publicznego
(odstepstwo krajowe). Rozporzadzenie MDR pozwala réwniez
Komisji, w wyjatkowych przypadkach, na rozszerzenie zakresu
waznosci krajowego odstepstwa, tak aby obejmowalo ono
terytorium Unii (odstepstwo unijne). W celu pozostawienia
takiej mozliwosci organom krajowym i Komisji na czas
pandemii odroczono obowiazek stosowania przepisu uchylajg-
cego dyrektywy 90/385/EWG193/42/EWG.

Rozluznienie wymogéw regulacyjnych dotyczacych obrotu
wyrobami medycznymi w praktyce wplynelo takze na pewne
rozluZnienie przestrzegania zasad rzadzacych przepakowywa-
niem importowanych wyrobéw, chociaz nie bylo do tego
zadnych podstaw formalnych. Poniewaz po 26 maja 2021 r.
stosowanie odstepstw od wymogéw regulacyjnych nie bedzie
mozliwe (co oznacza m.in. ze wyroby importowane beda
musialy nosi¢ oznakowanie CE oraz ,legitymowac si¢” dekla-
racja zgodnosci UE), warto przypomnieé reguly, jakimi rzadzi
sie¢ ochrona znakéw towarowych w przypadku importu
réwnoleglego. Przestrzeganie przez importera wymogow

okreslonych w art. 13 ust. 1 i ust. 3 rozporzadzenia MDR nie
oznacza jeszcze, ze przepakowanie wyrobu bedzie w pelni
dopuszczalne z punktu widzenia ochrony znaku towarowego
producenta — cho¢ na pierwszy rzut oka mozna wysnud taki
wniosek na podstawie art. 13 ust. 3, ktéry naktada na importera
obowigzek umieszczenia na opakowaniu okreslonych infor-

magcji. Zgodnie z tym przepisem:

Na wyrobie lub na opakowaniu wyrobu lub w dokumencie
towarzyszacym wyrobowi importerzy podaja swoje imie i
nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlows lub
zarejestrowany znak towarowy, zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci oraz adres, pod ktérym mozna sie z
nimi skontaktowad, tak aby mozna bylo ustali¢ miejsce ich
przebywania. Zapewniaja oni, aby dodatkowe etykiety nie
utrudnialy odczytania informacji umieszczonej na etykiecie

przez producenta.

Zatem rozporzgdzenie MDR przewiduje wyraznie obowigzek
zamieszczenia na wyrobie lub na opakowaniu dodatkowych
informacji w postaci drugiej etykiety, przy czym wystarczy, jesli
etykieta ta nie utrudni odczytania danych umieszczonych przez
producenta. Powstaje zatem pytanie, czy wobec takiego
obowigzku importer musi si¢ ponadto kierowad regulami
dotyczacymi przepakowywania ustalonymi w orzecznictwie
TSUE w odniesieniu do przepakowywania produktéw leczni-
czych ze wzgledu na ochrong znaku towarowego.




Ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci przemy-

stowej (dalej: pwp) w art. 155 przewiduje wyczerpanie unij-
nego prawa ochronnego na znak towarowy, o ile wyréb ozna-
czony znakiem zostal wprowadzony uprzednio do obrotu na
terytorium Europejskiego Obszaru Gospodarczego przez
uprawnionego lub za jego zgoda. Wskutek wyczerpania prawa
ochronnego na znak towarowy uprawniony do znaku nie moze
sprzeciwié sie dalszej dystrybucji towaréw nim oznaczonych,
chyba ze po wprowadzeniu do obrotu zmieni si¢ lub pogorszy
ich stan (art. 155 ust. 3 pwp). W zwigzku zimportem produk-
téw leczniczych i wyrobéw medycznych czesto dochodzi do ich
przepakowywania, tak aby opakowanie bylo zgodne z wymo-
gami regulacyjnymi kraju, do ktérego towar jest sprowadzany.
Na opakowaniu powinny sie wiec najczesciej znalezé infor-
macje w jezyku kraju importu, co mozna uzyskaé, przepakowu-
jac produkt do catkiem innego opakowania albo dodajac nowa
etykiete. W przypadku uzycia nowego opakowania mamy do
czynienia z oderwaniem dotychczasowego znaku towarowego
od towaru i naniesieniem go na nowe opakowanie, a wiec z
ingerencja w towar poza kontrolg uprawnionego. W drugim
przypadku wielko$¢ i miejsce umieszczenia etykiety moga mied
wplyw na odbiér znaku przez konsumentéw. Mozliwa jest
takze sytuacja, w ktérej konieczna bedzie zmiana nazwy
produktu, gdyz nazwa uzywana w kraju eksportu naruszy znak
towarowy w kraju importu. Orzecznictwo Europejskiego
Trybunalu Sprawiedliwosci (dalej ETS) w kwestii dopuszcza-
Inosci — z punktu widzenia ochrony znakéw towarowych —
przepakowywania produktéw leczniczych w przypadku
importu réwnoleglego jest do$é bogate. Wypracowano szereg
warunkdéw, ktére winny by¢ spelnione, aby przepakowanie nie
naruszylo praw producenta do znaku towarowego, mimo ich
formalnego wyczerpania[l]. Powstaje pytanie, w jakim stopniu
zasady wypracowane w orzecznictwie ETS w odniesieniu do
przepakowywania produktéw leczniczych nalezy odnie$é do
przepakowywania wyrobéw medycznych. Zagadnienie to bylo
przedmiotem wyroku Trybunaltu z 17 maja 2018 r. w sprawie
Junek Europ-Vertrieb GmbH przeciwko Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG (ECLL:EU:C:2018:322). Sad
odsylajacy, Bundesgerichtshof, prezentowal w tej kwestii
stanowisko, ze zasady dotyczace importu réwnoleglego
produktéw leczniczych powinny mied nieograniczone zastoso-
wanie do importu réwnolegtego wyrobéw medycznych. Co
prawda sad ten zauwazyl, iz wyroby medyczne nie sg poddane
— w odréznieniu od produktéw leczniczych — wymogom
wydawania pozwolen, ale sg to produkty wrazliwe, zwigzane
ze zdrowiem, dlatego gwarancja ich pochodzenia, zapewniana
przez znak towarowy, ma zasadnicze znaczenie. Niewlasciwe
przepakowanie lub niewlasciwe oznaczenie etykieta moze w
tym przypadku prowadzic¢ do zakldcenia gwarancyjnej funkeji

Whiosek
Bundesgerichtshof dotyczyl rozstrzygniecia pytania, czy art. 13

znaku producenta. skierowany przez
ust. 2 rozporzadzenia Rady (WE) nr 207/2009 w sprawie
znaku towarowego Unii Europejskiej: nalezy interpretowadé w
ten sposéb, ze wlasciciel znaku towarowego moze sprzeciwid
sie dalszemu obrotowi wyrobem medycznym, sprowadzonym
zz innego panstwa czlonkowskiego, w jego wlasnym, orygi-
nalnym opakowaniu wewnetrznym i zewnetrznym, na ktérym
importer umiesdcil swojg etykiete, jezeli spelnione zostang
dodatkowe warunki decydujace o tym, ze wlasciciel ma
prawnie uzasadnione powody, aby si¢ temu sprzeciwiaé, w
szczegdlnosci jesli stan towardw ulega zmianie lub pogorsze-
niu po ich wprowadzeniu do obrotu.W dotychczasowym
orzecznictwie TSUE ( dalej TS) wyodrebniono przeszkody
wystapienia przez uprawnionego do znaku ze skutecznym
sprzeciwem. Do przeszkdd takich Trybunatl zaliczyl nastepuja-
ce sytuacje :

¢ dochodzenie ochrony znaku prowadziloby do sztucznego
podziatlu rynku miedzy panistwami czlonkowskimi;

e przepakowanie nie szkodzi pierwotnemu stanowi produk-
tu (bierze sie tu pod uwage takze instrukcje dotyczace jego
uzycia);

¢ nowe opakowanie jasno podaje dane oryginalnego produ-
centa i podmiotu przepakowujacego;

¢ nowe opakowanie nie szkodzi reputacji znaku towaro-
wego, np. z powodu niskiej jakosci;

¢ dokonujgcy importu zawiadomil uprawnionego do znaku
o przepakowaniu i na jego zgdanie dostarczyta prébke

przepakowanego produktu.

[1] Orzecznictwo to szczegétowo omawia E. Traple w pracy: M. Krekora, M. Swierczyniski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne: zagadnienia regulacyjne i cywilnoprawne,

Warszawa 2020, s. 650—-669.




W zwigzku z powyzszymi warunkami dozwolonego przepako-
wania nalezy najpierw ustali¢ definicje ,przepakowania”. TS
wyjasnil, ze pojecie to obejmuje przeetykietowanie produktéw
leczniczych opatrzonych znakiem towarowym. W sprawie
powotlanej wyzej Trybunal uznal, iz nie doszlo do przepako-
wania w rozumieniu przyjetym dotad w orzecznictwie TSUE
[w szczegdlnodci w wyroku w sprawie Boehringer Ingelheim i
in. (C-143/00 i C-348/04)], gdyz importer nie poddat opakow-
ania wyrobu zadnym zmianom — jego oryginalny wyglad nie
zostal zmieniony, umieszczono na nim jedynie niewielkiego
rozmiaru etykiete, ktéra nie zakrywala znaku towarowego i
wskazywala konieczne dane importera. Skoro takiej ingerencji
nie uznano w ogodle za przepakowanie, to nie bylo koniecznosci
badania zaistnienia pieciu wskazanych wyzej warunkdéw
pozbawienia uprawnionego mozliwosci sprzeciwu. Trybunat
orzekl, ze:

[a]rtykul 13 ust. 2 rozporzadzenia Rady(WE) nr 207/2009 z
dnia 26 lutego 2009 w sprawie znaku towarowego [Unii
Europejskiej] nalezy interpretowad w ten sposéb, ze wiasciciel
znaku towarowego nie moze sprzeciwi¢ sie dokonywaniu
przez importera réwnoleglego dalszego obrotu wyrobem
medycznym w jego oryginalnym opakowaniu zewnetrznym i
wewnetrznym, jezeli importer opatrzy produkt dodatkowg
etykietg [..], ktéra ze wzgledu na tre$é, funkcje, rozmiar,
spos6b przedstawienia i miejsce umieszczenia nie stanowi
ryzyka dla gwarancji pochodzenia wyrobu medycznego
oznaczonego znakiem towarowym.

Whioski

Po pierwsze, do przepakowywania wyrobéw medycznych
nalezy stosowac bezposrednio wypracowane w orzecznictwie
TSUE warunki uznania takiego przepakowywania za niepodle-
gajace wladztwu uprawnionego do znaku. W przypadku
stwierdzenia przepakowania uprawniony do znaku towaro-
wego bedzie moégl sprzeciwié sie mu, jesli nie zostang
spelnione kumulatywnie wskazane wyzej warunki.

Po drugie, samo powolanie si¢ na obowigzek oznaczenia
danych importera, przewidziany w art. 13 rozporzadzenia
MDR, nie wylacza koniecznosci dokonania oceny sposobu
umieszczenia na opakowaniu informacji niezbednych z punktu
widzenia zachowania gwarancyjnej funkcji znaku, odnoszgcej

sie do pochodzenia towaru.

Po trzecie, w sytuacji gdy importer ma zamiar przepakowac
wyréb w rozumieniu przyjetym przez orzecznictwo TS w
odniesieniu do produktéw leczniczych, a wiec np. umiescié go
w nowym opakowaniu, powinien zawiadomic uprawnionego o
przepakowaniu i na jego zadanie udostepni¢ mu prébke
produktu.




NOVEL FOOD - czyli o specyfice nowej zywnosci.
Wymogi regulacyjne i wylgcznos$é danych.

Czesé I: wprowadzanie nowej zywnosci do obrotu

dr Zaneta Zemia-Pacud

1. Co to jest nowa zywnosc¢?

Zgodnie z rozporzadzeniem 258/97[1] nowa zywnos$¢ (ang.
novel food) to zywno$é, ktdéra nie byla wykorzystywana w
znacznym stopniu w Unii Europejskiej przed 15 maja 1997 r.,
czyli przed wejsciem w zycie pierwszego rozporzadzenia w tej
dziedzinie. Rozporzadzenie to bylo odpowiedzig na, z jednej
strony, ogromny postep naukowo-techniczny w przemysle
spozywczym, w ktorym pojawily sie nowe sktadniki i metody
produkgji (nanotechnologia, technologia wysokoci$nieniowa),
oraz, z drugiej strony, masowg mi-gracje i turystyke swiatowa,
w efekcie ktérych nastgpil wzrost zainteresowania artykutami
spozywczymi niedostepnymi lub niespozywanymi wczesniej w
UE - tradycyjng zywnoscig z réznych regionéw $wiata. Uregu-
lowanie obrotu nowg zywnoscig na terenie UE motywowane
wiec bylo checig zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zycia i zdrowia ludzkiego, dobrostanu zwierzat, a takze
ochrony srodowiska i intereséw konsumentéw poprzez usta-
nowienie wymogu dokonania naukowej oceny bezpieczeristwa
produktu przed wprowadzeniem go do obrotu, przy jednoczes-
nym zapewnieniu przejrzystosci i sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego oraz pobudzaniu innowacji w przemysle

rolno-spozywczym.

Od 1 stycznia 2018 r. paristwa czlonkowskie UE stosujg nowe
przepisy, wynikajgce z rozporzadzenia 2015/2283[2]. Kryteria
nowej zywnosci zostaly w nim znacznie rozbudowane i
zaktualizowane z uwagi na postep naukowo-techniczny w tej
dziedzinie: na podstawie art. 3 rozporzadzenia nr 2015/2283
nowa zywnos¢ to produkty, ktédre mozna zaklasyfikowaé do
przynajmniej jednej z 10 kategorii. Sposréd nowo wprowadzo-
nych kategorii nalezy w szczegdlnosci wymienié:

produkowang z

e zywnosé materialéw pochodzenia

mineralnego;

¢ $rodki spozywcze produkowane z kultury komdérkowej lub
kultury tkankowej pochodzacej od zwierzat, roslin,
drobnoustrojéw, grzybéw lub wodorostéw;

e zywnos$¢ skladajacy sie z nanomateriatéw;

¢ niektdre witaminy, skladniki mineralne i inne substancje
stosowane w suplementach diety[3];

e zywnos$¢ stosowang w UE przed 15 maja 1997 r. wylacznie

w suplementach zywnosciowych, o ile jest przeznaczona

do stosowania w zywnosci innej niz suplementy.

Przyklady nowej zywnosci obejmujg zatem witamine K pozys-
kiwang z nieznanych dotad Zrédel (menachinon), ekstrakty z
istniejgcej zywnosci (olej z kryla antarktycznego), produkty
spozywcze wytwarzane z owaddéw lub ich czesci, produkty
rolne pochodzace z krajéw trzecich (nasiona chia) badz zyw-
nos¢ pochodzgcy z produkeji lub obrabiang z wykorzystaniem
nieznanych dotad metod (zywno$¢ poddawana dziataniu

promieni UV).

[1] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97 z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci, Dz.Urz.

UE L1997, Nr 43,s.1, ze zm.

[2] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2015/2283 z 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr

1852/2001, Dz.Urz. UE L 2015, Nr 327, s. L.
[3] Art. 3 ust. 2 lit. a) pkt (ix) rozporzadzenia nr 2015/2283.
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2. Wymogi wprowadzania nowej zywnosci

do obrotu

Rozporzadzenie nr 2015/2283 okresla wymogi wprowadzania
nowej zywnosci na rynek UE. Do obowigzkéw podmiotu
sktadajgcego wniosek nalezy jednak najpierw przede wszyst-
kim weryfikacja, czy nowa zywnos¢, ktéra zamierza wprowa-
dzié na rynek w Unii, jest objeta zakresem stosowania rozpo-
rzadzenia. W razie watpliwosci ma on obowigzek skonsulto-
wad sie z instytucjami paristwa czlonkowskiego odpowiedzial-
-nymi za dopuszczanie zywnosci do obrotu. W Polsce jest to
Departament Bezpieczeristwa Zywnosci i Zywienia Gléwnego
Inspektoratu Sanitarnego. Prowadzony przez Komisje Europej-
skg na podstawie informacji przekazanych przez paristwa
czlonkowskie katalog nowej zywnos$ci ma pomdéc w zapewnie-
niu jasnosci co do statusu zywnosci, a w szczegd6lnosci co do

tego, czy jej wprowadzenie wymaga uzyskania zezwolenia.

Komisja wydaje zezwolenie na wprowadzenie nowej zywnosci
tylko wtedy, gdy zywnos¢ ta spelnia okreslone w art. 7 rozpo-
rzadzenia warunki:

e nie stwarza, na podstawie dostepnych dowodéw nauko-
wych, ryzyka dla zdrowia ludzkiego;

* jej przeznaczenie nie wprowadza konsumenta w blad, w
szczegllnosci jezeli dana zywno$é jest przeznaczona do
zastgpienia innej zywno$ci, a nastgpila znaczaca zmiana
warto$ci odzywczej;

e w przypadku gdy jest przeznaczona do zastgpienia innej
zywnos$ci nie rézni sie od niej w taki sposdb, by jej zwykle
spozycie bylo niekorzystne pod wzgledem zywieniowym
dla konsumenta.

Przy dokonywaniu oceny, czy dana zywno$¢ byta w Unii w
znacznym stopniu przeznaczona do spozycia przez ludzi przed
15 maja 1997 r., nalezy w szczegdlnosci zwrdci¢ uwage na dwie
kwestie. Po pierwsze, zgodnie z motywem 13 rozporzadzenia nr
2015/2283, nie powinno sie braé¢ pod uwage zywnosci stoso-
wanej przed tg datg wylgcznie jako suplement diety lub
sktadnik takiego suplementu, je$li suplement ten lub jego
sktadnik majg zostaé uzyte w innym rodzaju zywnosci. Po
drugie, Komisja Europejska rozumie sformulowanie ,w
znacznym stopniu wykorzystywane do spozycia przez ludzi”
jako ,powszechng dostepnos$é”, tj. mozliwosé powszechnego
nabycia produktu w sklepach, ale nie w farmaceutycznych
kanatach dystrybucji[4].

W zakresie historii bezpiecznego stosowania zywnos$ci z

paiistw trzecich motyw 15 rozporzadzenia wskazuje, ze
zywno$¢ taka powinna by¢ spozywana w zwyczajowej diecie w
co najmniej jednym paristwie trzecim od co najmniej 25 lat
przez znaczacg liczbe osdb. Historia bezpiecznego stosowania
zywnosci nie powinna obejmowac zastosowar innych niz
zywieniowe ani tych, ktére wykraczajg poza ramy normalnej
diety.

3. Krétko o procedurze

Rozporzadzenie nr 2015/2283 wprowadzilo scentralizowang
procedure autoryzacji nowej zywnosci, prze-prowadzang przez
Komisje Europejska z udzialem Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA). Procedura ta wszczynana
jest z inicjatywy Komisji Europejskiej lub podmiotu zaintereso-
wanego wprowadzeniem nowej zywnos$ci na rynek UE. Jesli
nowa zywno$¢ bedzie mogta mieé wplyw na zdrowie ludzi,
wymaga sie, aby EFSA dokonal oceny jej bezpieczeristwa przed
wydaniem zezwolenia. Nastepnie Komisja podejmuje decyzje,
opierajgc sie na wyniku oceny EFSA. Warto zaznaczy¢, Zze nowe
rozporzadzenie wprowadzito $ciste ramy czasowe dla kazdego
etapu procedury, dzigki czemu czas jej trwania jest skrécony z
3-51lat do ok. 18 miesiecy.

Oprécz ,standardowej” procedury art. 14 i nastepne rozporzg-
dzenia przewiduja uproszczong (przy-spieszona) $ciezke
wprowadzania na rynek UE nowej zywno$ci, w przypadku
ktérej mozna wykazac historie bezpiecznego stosowania w
paristwie nienalezagcym do UE (paristwie trzecim), tj.
Htradycyjnej zywnosci z paristw trzecich”. Procedura ta ma
charakter notyfikacyjny. Jesli paristwa czlonkowskie ani EFSA
nie wyrazaja obaw dotyczacych bezpieczeristwa takiej
zywnosci, moze ona zosta¢ dopuszczona do obrotu juz po
czterech miesigcach od daty przedlozenia waznego i
kompletnego zgloszenia.

Gdy Komisja Europejska wyda zezwolenie na wprowadzenie
produktu do obrotu, na jego podstawie nastepuje uaktualnie-
nie unijnego wykazu zywnosci, ktdérej obecnos¢ na rynku
zostala zaakceptowana. Zamieszczony na stronie internetowe;j
Komisji wykaz zawiera specyfikacje poszczegdlnych produk-
téw oraz informacje dotyczace warunkéw ich stosowania i
etykietowania. Zezwolenie udzielone przez KE ma charakter
og6lny, co oznacza, ze kazdy podmiot dzialajagcy na rynku
spozywczym moze wprowadzi¢ na rynek UE zatwierdzong
nowg zywno$é, o ile nie znajdg zastosowania przepisy
dotyczace ochrony danych

naukowych  stanowiacych

podstawe wniosku.

[4] £.M. Sokotowski, Entomofagia w swietle regulacji dotyczgcych nowej zywnosci — wybrane aspekty prawne, ,, Przeglgd Prawa Rolnego” 2017, Nr 1 (20), s. 101.




4. Nowa zywnos¢ pomyslem na biznes?

214 grudnia 2020 r. rozporzgdzeniami wykonawczymi Komisji
(UE) 2020/1822 i 2020/1993 wydane zostaly zezwolenia na
wprowadzenie na rynek odpowiednio biomasy drozdzy
Yarrowia lipolytica zawierajacej chrom i biomasy drozdzy
Yarrowia lipolytica zawierajgcej selen jako nowej zywnosci.
Yarrowia lipolytica jest szczepem drozdzy wyizolowanym
przez zespdl prof. Waldemara Rymowicza z Uniwersytetu
Przyrodniczego we Wroclawiu. Nie jest to pierwsza nowa
zywno$¢, ktora zostala dopuszczona do obrotu na podstawie
wniosku polskiego przedsiebiorcy. Pierwszy wniosek dotyczyt
chlorku 1-metylonikotynamidu (1-MNA), na ktérego
wprowadzenie zezwolono 10 sierpnia 2018 r.

Nowa zywno$¢ nabiera dzisiaj szczeg6lnego znaczenia. Wpisu-
jac sie w trend swiadomego odzywania sie, lokuje sie na styku
suplementdéw diety, zywnosci funkcjonalnej i nutraceutykdéw.
W styczniu 2020 r. Unia Europejska otworzyla rynek dla
zywnos$ci bazujacej na owadach, podkreslajac, ze jest ona
warto$ciowym, wysokobialkowym pozywieniem, stanowig-
cym obiecujacg alternatywe dla zwierzat hodowlanych:
masowa produkcja Zzywnosci bazujacej na owadach ma
przynie$¢ wyrazne korzysci w zakresie ograniczenia zmian
klimatycznych, niszczenia réznorodnosci biologicznej i
$rodowiska naturalnego, poniewaz produkuje mniej odpaddéw
i powoduje mniejszg emisje gazéw cieplarnianych. Wedtug
IPIFF (International Platform of Insects for Food and Feed)
europejskie firmy sprzedaly w 2019 r. 500 ton zywnosci na
bazie owaddw. Organizacja prognozuje, ze do 2030 r.
produkcja wzroénie do 260 tys. ton[5]. Zgodnie z szacunkami
Barclays[6] do tego czasu wartos$¢ rynku biatka pochodzgcego z
owaddéw moze osiggnaé nawet 8 mld dolaréw.

Jesli chodzi o bariery utrudniajgce dostep do rynku, sektor
nowej zywnosci jest z pewnoscig bardziej otwarty niz sektor
farmaceutyczny. Procedura dopuszczania nowej zywnosci do
obrotu nie jest tak kosztowna ani czasochlonna jak wprowa-
dzanie na rynek nowych lekéw. Do inwestycji w przeprowa-
dzenie testéw innowacyjnej zywnosci ma w szczeg6lnosci
zachecaé mozliwos¢ uzyskania piecioletniego okresu wyla-
cznosci danych, a tym samym — faktycznego czasowego mono-
polu na rynku. Ochrona danych regulacyjnych nowej zywnosci
jest przedmiotem drugiej czesci opracowania — zapraszamy do

lektury kolejnego newsletteral

[5] The European insect sector today: challenges, opportunities and regulatory landscape. IPIFF vision paper on the future of the insect sector towards 2030?IPIFF
vision paper: The future of the insect sector towards 2030.
[6] Barclays, Insect protein: bitten by the bug, https://www.investmentbank.barclays.com/our-insights/insect-protein-bitten-by-the-bug.html, dostep: 22.02.2021.



https://www.investmentbank.barclays.com/our-insights/insect-protein-bitten-by-the-bug.html

Czy rzeczywiscie przetom? Wyktadnia polskiego zakazu
reklamy aptek w wyroku NSA wydanym w sprawie Il GSK 3613/17

Joanna Adamczyk

Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego (NSA) wydany w
sprawie II GSK 3613/17[1] zostal uznany przez czegéé wypowia-
dajacych sie przedstawicieli branzy oraz ekspertéw prawnych
za przelomowy w obszarze polskiego zakazu reklamy aptek.
Pojawiajg sie jednak istotne watpliwosci, czy rzeczywiscie
zasadne jest przyznawanie temu judykatowi tak szczegdlnej
rangi. Wydaje sie bowiem, ze ocena przedmiotowego wyroku
jako przelomowego nie znajduje merytorycznych podstaw,
niewatpliwie stanowi natomiast wyraz oczekiwanl wobec
najwyzszej instancji sgdowniczej w obszarze spraw zwigza-
nych z zakazem reklamy aptek. Oczekiwania te wyrazaja
potrzebe racjonalizacji obowiazujacego w dzialalnosci orzecz-
niczej organdéw inspekcji farmaceutycznej oraz sagdéw admini-
stracyjnych ekstensywnego stanowiska dotyczacego znaczenia

izakresu zakazu reklamy aptek.
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Przedmiotowy wyrok dotyczy interpretacji obowigzujacego w

Polsce od 1 stycznia 2012 r. zakazu reklamy aptek, punktéw
aptecznych i ich dzialalno$ci (dalej: zakaz reklamy aptek)[2],
przewidzianego w art. 94a ustawy — Prawo farmaceutyczne[3].
Zgodnie z art. 94a ust. 1 pr. farm. zabroniona jest reklama
aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci. Reklamy nie
stanowi informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub

punktu aptecznego.

Polski zakaz reklamy aptek od poczatku budzi bardzo powazne
watpliwosci co do zgodnosci tej regulacji z normami wyzszego
rzedu. Na gruncie krajowym zakaz reklamy aptek zostal
zakwestionowany w drodze skarg konstytucyjnych zlozonych
przez przedsiebiorcdw dzialajacych na rynku farmaceutycz-
dotknietych jego
wprowadzenia[4]. Skargi te, ztozone w 2015 r., nie zostaly jak

nym, bezposrednio skutkami
dotad rozpatrzone przez polski Trybunal Konstytucyjny.
Wspomniana regulacja zostala ponadto zakwestionowana
jako niezgodna z prawem unijnym w drodze skargi indywidu-
alnej Konfederacji Lewiatan zlozonej w 2013 r.[5] W ramach
procedury zainicjowanej ta skargag w lipcu 2020 r. Komisja
Europejska[6] wydata tzw. uzasadniong opinie, uznajac przed-
miotowy zakaz wynikajgcy z prawa krajowego za niezgodny z
prawem unijnym. Efektem toczgcej sie procedury moze by¢
skierowanie sprawy przez Komisje do Trybunalu Sprawiedli-
wosci UE, a ostatecznie — w razie braku podporzgdkowania sie
wyrokowi TSUE stwierdzajagcemu naruszenie prawa unijnego
dotkliwych  sankcji

— nalozenie na parstwo polskie

pienieznych.

Zgodnos¢ przewidzianego w ustawie — Prawo farmaceutyczne
zakazu reklamy aptek z normami wyzszego rzedu z obszaru
prawa krajowego (Konstytucji RP) oraz prawa unijnego jest
kwestionowana przede wszystkim z uwagi na totalnosé
zakazu, tj. jego calkowity, generalny charakter, poglebiang
dodatkowo poprzez ekstensywny sposéb wykladni przedmio-
towej regulacji przez krajowe organy i sagdy odwolujgce sie do
niej[7]. Wedlug informacji medialnych w czasie obowigzywa-
nia zakazu reklamy aptek wydano ponad 900 decyzji w tym
zakresie, a kilkaset postepowan administracyjnych i sgdowych

[1] Por. wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 12 marca 2020 r., II GSK 3613/17, opublikowany na: http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/53A65D8451 (dalej

tez: Wyrok NSA).

[2] Por. art. 94a ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne; regulacja ta przewiduje calkowity zakaz reklamy aptek, obowigzujacy od 1 stycznia 2012 r., zgodnie z

ktérym: ,Zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub

punktu aptecznego”.

[3] Por. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2020 1. poz. 944), dalej tez: pr. farm.

[4] Por. www.trybunal.gov.pl, skargi SK 23/15 i SK 32/15 (dostep: 24.08.2020).

[5] Por. informacja prasowa dotyczaca postepowari w sprawie uchybienia zobowigzaniom parnistw czlonkowskich z lipca 2020 1.,

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/PL/INF_20_1212 (dostep: 3.11.2020). Por. tez wykaz decyzji w sprawie naruszenia zobowigzan paristw

czlonkowskich: https://ec.europa.eu/atwork/applying-eu-law/infringements-proceedings/infringement_decisions/index.cfm?
lang_code=EN&typeOfSearch=true&active_only=1&noncom=0&r_dossier=20184028&decision_date_from=&decision_date_to=&EM=PL&title=&submit=Search,

numer naruszenia: 2018402 (dostep: 3.11.2020).
[6] Dalej tez: KE, Komisja.

[7] Warto w tym miejscu przypomnied, ze analogiczny co do charakteru catkowity zakaz reklamy ustug dentystycznych przewidziany w prawie belgijskim zostal

uznany przez TSUE w 2017 r. za niezgodny z prawem unijnym; por. wyrok TSUE z dnia 4 maja 2017 r., Vanderborght, C 339/15, EU:C:2017:335 (dalej: Wyrok
Vanderborght).
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/PL/INF_20_1212
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/PL/INF_20_1212
https://ec.europa.eu/atwork/applying-eu-law/infringements-proceedings/infringement_decisions/index.cfm?lang_code=EN&typeOfSearch=true&active_only=1&noncom=0&r_dossier=20184028&decision_date_from=&decision_date_to=&EM=PL&title=&submit=Search

jest w toku. Postepowarn w sprawach podobnych do tej
rozstrzygnietej w Wyroku NSA moze by¢ obecnie, zgodnie z
szacunkami medialnymi, kilkadziesiat.

Sprawa, w ramach ktdrej wydany zostal

Wyrok NSA

Analizowanym wyrokiem z dnia 12 marca 2020 r. (pisemne
uzasadnienie opublikowano w lipcu 2020 r.) Naczelny Sad
Administracyjny uchylil wyrok Wojewddzkiego Sagdu Admini-
stracyjnego (WSA) w Warszawie (sygn. akt VI SA/Wa 2710/16)
oraz poprzedzajace go decyzje organdéw inspekcji farma-

ceutycznej obu instancji i umorzyl postepowanie.

Wspomniane rozstrzygniecia zostaly wydane w nastepujacym
stanie faktycznym: zakwestionowane dzialania nowo otwartej
apteki polegaly na kolportowaniu materiatéw reklamowych w
postaci wizytéwek-kalendarzykéw oraz umieszczeniu na
przyczepie samochodu osobowego tablicy reklamowej
(baneru). W zwigzku z uruchomieniem apteki ogélnodostep-
nej podmiot jg prowadzacy informowal w taki sposéb o
godzinach otwarcia oraz adresie apteki, podajac informacje
dotyczace nazwy, godzin otwarcia, a takze lokalizacji apteki.

Organy inspekcji farmaceutycznej obu instancji uznaly
przedmiotowg dzialalno$é za zlamanie zakazu reklamy aptek z
art. 94a ust. 1 pr. farm. Na podmiot prowadzacy apteke zostala
nalozona kara pieniezna w wysokosci 2 tys. zl. Utrzymujac
decyzje organu pierwszej instancji, GIF podzielil stanowisko
prezentowane w dotychczasowym orzecznictwie, zgodnie z
ktérym o reklamowym charakterze dzialaii decydujg faktyczne
intencje podmiotu. WSA w Warszawie jako sgd pierwszej
instancji w wyroku z dnia 13 czerwca 2017 r. przychylil sie do
merytorycznej oceny organéw inspekcji farmaceutyczne;j,
uznajac wspomniang dzialalno$¢ za niedozwolong reklame
apteki. Wedlug pogladu WSA reklamg sg wszelkie formy
przekazu, w tym takie, ktdére nie zawierajg elementéw
ocennych ani zachecajacych do zakupu, moga jednak zostaé
przyjete przez odbiorcdw jako zacheta do kupna. Zdaniem
WSA podstawowym wyznacznikiem przekazu reklamowego
jest nie tylko mniej lub bardziej wyrazna zacheta do kupna
towaru, lecz takze faktyczna intencja podmiotu odpowiedzial-
nego za przekaz, oraz odbidr przekazu przez osoby, do ktérych
jest on kierowany. WSA wskazal, Ze w analizowanej sprawie
celem dziatail bylo pozyskanie przyszlych klientéw, a co za
tym idzie — zachecenie potencjalnych odbiorcéw do skorzysta-
nia z ustug konkretnej apteki. W konsekwencji opisane czyn-
no$ci stanowig reklame dziatalno$ci apteki, o ktérej mowa w
art. 94a ust. 1 pr. farm. WSA przyjal ponadto, ze wylaczenie
dotyczace informacji o lokalizacji i godzinach pracy apteki nie
dotyczy sytuacji, w ktérych informacje o lokalizacjii godzinach
pracy apteki sg elementem szerszego przekazu moggacego
zachecaé do zakupu w konkretnym punkcie. O reklamowym

charakterze dzialari decydujg bowiem wedlug WSA faktyczne
intencje podmiotu. W analizowanym przypadku, zgodnie ze
stanowiskiem WSA, przedsiebiorca zmierzal w istocie do
zareklamowania swojej dzialalnosci i $wiadczonych ustug.
WSA uznal, ze nad intencjg wskazania lokalizacji i godzin
otwarcia nowo uruchomionej apteki ogélnodostepnej przewa-
zal przekaz reklamowy, zawierajacy zachete do skorzystania z
co stanowi

ustug konkretnej apteki, naruszenie normy

wynikajacej z art. 94a ust. 1 pr. farm.

Analizujgc przedmiotowg sprawe, NSA przypomnial, ze zgod-

nie z art. 94a ust. 1 pr. farm. zabroniona jest reklama aptek i
punktéw aptecznych oraz ich dzialalnosci. Nie stanowi nato-
miast reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki
lub punktu aptecznego. Odwolujgc sie do art. 52 ust. 1 pr.
farm., NSA uznal, ze reklamg jest dzialalno$é sprzedawcy
polegajaca na informowaniu lub zachecaniu nabywcy do
okreslonego zachowania sie, majgca na celu zwiekszenie
obrotéw sprzedawcy. W przypadku reklamy apteki lub jej
dziatalnosci bedzie to zachecanie do korzystania z ustug apteki.
Dotychczasowe orzecznictwo sadowe wskazuje, ze reklama
dzialalnosci apteki moze by¢ kazde dzialanie zmierzajace do
zwiekszenia sprzedazy. Ustawodawca uznal, ze w przypadku
reklamy apteki lub punktu aptecznego badz ich dzialalnosci
reklama jest zakazana, z jednym wyjatkiem — reklamy nie
stanowi bowiem informacja o lokalizacji i godzinach pracy
apteki lub punktu aptecznego. Jak zauwazyl NSA, ustawo-
daweca nie okreslil natomiast formy dopuszczalnej informacji,
miejsca i czasu jej rozpowszechniania. Nie przewidzial takze,
ze ze wzgledu na towarzyszace jej intencje juz tylko sama
informacja o godzinach pracy apteki czy jej lokalizacji moze
stanowi¢ zakazang reklame. Taki sposéb regulacji oznacza
zatem, ze zakazang reklamg apteki nie moze by¢ dzialanie
(takie jak w przedmiotowej sprawie) polegajace na skierowa-
niu do publicznej wiadomosci informacji o jej nazwie i lokali-
zacji oraz godzinach pracy, mimo iz moze ona spowodowad
zwiekszenie sprzedazy produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych oferowanych w aptece. Zdaniem NSA bowiem
informacja o nazwie i lokalizacji oraz godzinach pracy apteki
niewatpliwie zawiera sie¢ w katalogu dzialan reklamowych.
Jednakze na mocy art. 94a ust. 1 zd. 2 pr. farm. informacja taka
wylgczona jest z zakazu reklamy apteki, przy czym wylgczenie
to dotyczy $cisle tresci informujacej o nazwie i lokalizacji oraz



godzinach pracy apteki. Wedlug pogladu NSA informacja o

nazwie i lokalizacji oraz godzinach pracy apteki, tym bardziej
nowo otwartej, jak w ocenianym przypadku, moze budzi¢ w
odbiorcy cheé nabycia towaru i zachecaé do skorzystania z
ustug apteki. Stanowi wiec w ocenie NSA reklame apteki, ktdra
jednakze na mocy art. 94a ust. 1 zd. 2 pr. farm. zostala

wylgczona z zakazu reklamy.

?M\\\\\

W analizowanym wyroku NSA podnidst réwniez, ze sad pierw-
szej instancji, wskazujac, iz przedmiotowa informacja stanowi
przekaz reklamowy zawierajacy zachete do skorzystania z
uslug apteki przewazajacy nad intencjg wskazania nazwy i
lokalizacji oraz godzin otwarcia apteki, nie wymienil
elementdéw, ktére swiadczylyby o innym zamiarze niz poinfor-
mowanie o otwarciu nowej apteki. Informacja ta nie zawiera
bowiem nic, co wskazywaloby na to, ze jest elementem
szerszego przekazu reklamowego. W ustalonym stanie faktycz-
nym brakuje zatem przestanek do uznania, Ze faktyczne
intencje podmiotu odpowiedzialnego za przekaz dotyczyly
informacji, ktéra wykraczalaby poza podanie do publicznej
wiadomosci informacji o nazwie i lokalizacji oraz godzinach
pracy apteki. Wbrew stanowisku WSA nie ma podstaw do
oceny, ze wskazana informacja spelnia funkcje zakazanego
przekazu reklamowego, ktéra wykraczalaby poza dozwolong

forme okreslong w art. 94a ust. 1 pr. farm.

Konkludujgc swoje rozwazania, NSA wyjasénil, ze informacja o
nazwie, lokalizacji, godzinach pracy apteki, zwltaszcza nowo
otwartej, moze budzi¢ u odbiorcéw cheé nabycia towaru i
zachecaé do skorzystania z ustug apteki, a w ten sposdb
powodowac zwiekszenie sprzedazy produktéw leczniczych czy
wyrobéw medycznych oferowanych w aptece. Taka dzialal-
nos¢ stanowi wiec reklame apteki, ktéra jednak na podstawie
art. 94a ust. 1 zd. 2 pr. farm. zostala wylgczona z zakazu
reklamy.

Ocena Wyroku NSA przez branze¢

Zgodnie z doniesieniami medialnymi w branzy przyjmuje sie,
ze wedlug Wyroku NSA informowanie o godzinach pracy i
lokalizacji apteki, niezaleznie od formy przekazu czy
towarzyszacych mu intencji, nie stanowi zakazanej pra-
wem farmaceutycznym reklamy. Przedsiebiorcy prowadzacy
sieci aptek oceniaja wspomniany Wyrok NSA jako przelo-
mowy. Przedstawiciele branzy uznajg, ze NSA wypowiedzial
sie¢ zdecydowanie przeciwko wypaczaniu sensu zakazu
reklamy przez organy inspekcji farmaceutycznej, notorycznie
nakladajace kary pieni¢zne (nawet w wysokosci kilkudziesie-
ciu tysiecy zlotych) za dziatania polegajace na umieszczaniu
wylacznie informacji o godzinach pracy i lokalizacji apteki np.
na tablicach, plakatach, ulotkach, ktdéra to praktyka nie byla
dotad kwestionowana w orzecznictwie sgdéw administracyj-
nych. W wypowiedziach przedstawicieli Zwigzku Pracodaw-
cow Aptecznych PharmaNET przyjeto, ze wspomniany Wyrok
NSA potwierdzil bezprawno$¢ dziatan inspekcji oraz ze w jego
$wietle bez watpienia informowanie o godzinach pracy i
lokalizacji apteki nie jest zakazane, niezaleznie od jego formy
oraz przys$wiecajacych podmiotowi odpowiedzialnemu za

przekaz intencji[8].

Przeswiadczenie, ze omawiany Wyrok NSA ma charakter
przelomowy i jest niezwykle wazny, podzielajg tez niektérzy
wypowiadajacy sie eksperci prawni[9]. Swoja ocene uzasad-
niaja tym, ze w wyroku przesadzone zostato, iz w weryfikacji,
czy dana dzialalno$é stanowi reklame apteki, podstawowe
znaczenie ma tre$é przekazu, a nie jego forma lub intencje
apteki. Wedlug tych opinii w omawianym Wyroku NSA
przyjal, ze przekazywanie informacji wprost dopuszczo-
nych w art. 94a pr. farm., nawet jesli ma zdolnosé
zache¢cania do skorzystania z uslug apteki, nie stanowi
niedozwolonej reklamy. W dotychczasowym orzecznictwie
organy inspekcji interpretowaly przedmiotowy zakaz w taki
sposdb, ze mozna przekazywaé wyraznie dozwolone infor-
magje jedynie pod warunkiem, ze nie stanowia one zachety do
skorzystania z uslug danej apteki. Podejscie to w praktyce
czynilo przewidziang w ustawie mozliwo$¢ informowania
iluzoryczng. W tych bowiem przypadkach, gdy apteka poda-
wala wyraZnie dopuszczone w art. 94a ust. 1 zd. 2 pr. farm.
informacje w sposéb widoczny dla odbiorcéw (dostepny,
komunikatywny), zwlaszcza za pomocg plakatéw, banerdéw,
tablic, spotykala si¢ z zarzutem prowadzenia niedozwolonej
reklamy. W opinii cytowanych w mediach ekspertéw NSA
zakwestionowal powyzszy sposdb rozumienia zakazu reklamy
przez organy inspekcji, pozbawiajgcy przedsiebiorcéw mozli-
wosci prowadzenia skutecznych dziataii informacyjnych.
Wyrok NSA nie koriczy oczywiscie sporéw dotyczacych zakazu
reklamy aptek. Wedlug prezentowanych opinii ekspertéw

[8] Por. zwlaszcza wypowiedzi przywolane w artykule NSA o zakazie reklamy aptek, ,Stuzba Zdrowia” z 10.09.2020, s. 40 i n.; przedruk na portalu pharma.info.pl.

[9] Por. zwlaszcza wypowiedZ adw. Jakuba Misiaka z Kancelarii Kieszkowska Rutkowska Kolasiriski, opublikowana w artykule: NSA o zakazie reklamy aptek, dz. cyt.
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przedmiotowe orzeczenie jedynie racjonalizuje w pewnym
zakresie absurdy wynikajace z szerokiego rozumienia zakazu
reklamy aptek. Wyrok NSA nie rozwigzuje jednak w zaden
sposéb ogdlnego problemu zakazu reklamy aptek, ktdéry z
wynikajacy z tresci
jego
uniemozliwia

uwagi na swdj generalny zakres,

(brzmienia) zakazu oraz ekstensywnego sposobu

wykladni przez organy stosujgce prawo,
aptekom jako placéwkom ochrony zdrowia podejmowanie
szeregu aktywnosci stuzacych pacjentom, takich jak np.
honorowanie Karty Duzej Rodziny, wypozyczanie sprzetu

medycznego.

Natomiast przedstawiciele GIF przyznaja, ze Wyrok NSA ma
istotne znaczenie dla ksztaltowania linii orzeczniczej organéw
inspekcji w przedmiotowym zakresie oraz ze — jako wyrok
prawomocny — bedzie brany pod uwage przy orzekaniu w tego
rodzaju sprawach, zastrzegaja jednocze$nie, ze dotyczy on
jedynie konkretnego stanu faktycznego rozpatrywanej sprawy.
Réwniez w wypowiedziach organéw samorzadu aptekarskiego
podkresla si¢ doniosto$é¢ Wyroku NSA, gdyz wyznacza on
organom inspekeji farmaceutycznej granice, za ktérg zakaz
reklamy nie powinien byé stosowany[10]. Nie okresla sie go
jednak jako przelomowego, gdyz juz wczesniej nalezalo tak
rozumieé zakaz reklamy aptek, zamiast dokonywaé jego
Wyrok NSA,
samorzadu, jest szczeg6lnie korzystny dla malych aptek jako

nadinterpretacji. wedlug przedstawicieli
stabszych uczestnikédw rynku, poniewaz obecnie uzyskaly one
potwierdzenie pelnej mozliwodci informowania o swojej
dziatalnosci w zakresie, na ktéry art. 94a pr. farm. wyraznie
(bez  obawy
Przedstawiciele samorzadu aptekarskiego na podstawie tresci

pozwala przed ryzykiem  ukarania).
Wyroku NSA wnioskujg réwniez, ze dotychczasowe brzmienie
zakazu reklamy aptek wystarczajaco umozliwia odréznienie

informacji od reklamy i nie ma powoddéw do nowelizacji
ustawy.

Wskazad zatem nalezy, ze kazda ze stron zaangazowanych w
spor dotyczacy zakazu reklamy aptek wysuwa na podstawie
Wyroku NSA korzystne dla siebie wnioski, nie zawsze

znajdujace pelne oparcie w tresci omawianego wyroku.

Znaczenie Wyroku NSA

W analizowanym wyroku NSA na wstgpie prawidlowo
wskazal, ze w swietle brzmienia art. 94a pr. farm. infor-
macja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu
aptecznego nie stanowi reklamy. W naszej ocenie sformuto-
wanie to nalezy rozumieé w ten sposéb, ze wskazana infor-
macja zostala wylaczona z pojecia reklamy w kazdym
przypadku, a zatem nie moze stanowic przedmiotu zakazu,
zawartego w art. 94a pr. farm., ktéry dotyczy jedynie
reklamy.

Stusznie tez wskazal NSA, ze ustawodaweca nie okreslil formy

dopuszczalnej informacji, miejsca ani czasu jej rozpo-
wszechniania. Wobec takiego sformulowania regulacji
przyjaé nalezy, ze z pojecia (zabronionej) reklamy wyla-
czona jest kazda informacja o lokalizacji i godzinach pracy
apteki lub punktu aptecznego, a zatem kazda informacja o
takiej tresci (ograniczona do takiej tresci). Ustawodawca
nie przewidzial w tym zakresie zadnego wyjatku, w tym
mozliwosci uznania przedmiotowej informacji za reklame z
uwagi na wigzace si¢ z jej rozpowszechnianiem intencje, ktére
wbrew brzmieniu przepisu byly dotychczas uwzgledniane
przez organy inspekeji (jako

farmaceutycznej intencje

dorozumiane).

W wyniku powyzszych ustalert NSA doszed! do prawidlowego
wniosku, Ze sposéb regulacji zakazu reklamy aptek nie
pozwala na uznanie za reklame apteki dzialania takiego
jak oceniane w przedmiotowej sprawie, polegajacego na
publicznym informowaniu o nazwie apteki, jej lokalizacji i
godzinach jej pracy, nawet jesli informacja taka moze
spowodowaé zwigkszenie sprzedazy produktéw leczni-
czych czy wyrobéw medycznych oferowanych w aptece.

Jednak niespdjnie z powyzszymi ustaleniami — wbrew brzmie-
niu przepisu — NSA stwierdzil, ze przedmiotowa informacja
yhiewatpliwie zawiera sie¢ w katalogu dzialari reklamowych”,
moze bowiem zachecaé do skorzystania z ustug apteki, jedynie
»swylaczona jest z zakazu reklamy apteki”. Wbrew wczeéniej-
szym stwierdzeniom oraz brzmieniu przepisu NSA wskazuje,
ze przedmiotowa informacja moze zachecaé do skorzystania z
ustug apteki, a zatem stanowic reklame apteki, ktdéra jedynie
zostala wylgczona z zakazu reklamy. Brakuje zatem w
wypowiedzi NSA jednoznacznego stanowiska w kwestii tego,
czy na gruncie art. 94a pr. farm. przedmiotowa informacja w
ogéle nie stanowi reklamy, czy tez jedynie jest wylgczona z
zakresu zakazu reklamowego. W naszej ocenie w s$wietle
brzmienia analizowanej regulacji jedyna uprawniong wykla-
dnig wydaje sie ta, ktéra wyklucza przedmiotowg informacje z
pojecia reklamy (a tym samym oczywiscie z zakresu zabronio-
nej reklamy apteki). Ocena taka znajduje wsparcie takze w
przyjmowanym rozrdéznieniu kategorii informacji i reklamy.
Tym samym za niezasadne uznad nalezy stanowisko przedsta-
wicieli samorzadu aptekarskiego, jakoby na gruncie analizo-
wanego przepisu w s$wietle wypowiedzi NSA odrdznienie
informacji od reklamy bylo wystarczajace, skoro sam NSA nie
przedstawia w wyroku jednoznacznego pogladu w tej kwestii.

Jak wynika z tresci wyroku, wbrew wczesniejszym stwierdze-
niom NSA zdaje si¢ jednak dostrzegad potrzebe oceny zamiaru
(intencji) przyswiecajacego podmiotowi rozpowszechniaja-
cemu przedmiotowg informacje, mimo ze wczesniej wskazal,

[10] Por. wypowiedzi r. pr. Krystiana Szulca ze Slaskiej Izby Aptekarskiej, opublikowane m.in. w artykule: NSA o zakazie reklamy aptek, dz. cyt.




Ze na gruncie przepisu wylgczajacego kwestia intencji nie

zostala uwzgledniona, a zatem nie ma znaczenia. NSA uznatl
jedynie, ze w analizowanej sprawie brakuje okolicznosci
wskazujacych, iz przedmiotowa informacja jest elementem
szerszego przekazu reklamowego czy tez ze intencje, cele
podmiotu wykraczaly poza aspekt informacyjny, przyjmujac,
ze ustalony stan faktyczny nie wskazywal na przypisywane
aptece intencje. NSA odnidst sie tez w swoich rozwazaniach do
kwestii wykroczenia poza ,,dozwolong forme” okreslong w art.
94a ust. 1 pr. farm., podczas gdy wczesniej zasadnie zauwazyl,
ze zadna forma przedmiotowej informacji nie zostala tam
okredlona. Wskazaé zatem nalezy na wewnetrzng niespéjnosé
wyjasnierl NSA, ktéry z jednej strony potwierdza, ze forma
informacji ani intencje nie majg znaczenia dla zastosowania
wylaczenia z art. 94a ust. 1 zd. 2 pr. farm. w przypadku
informacji o tresci przewidzianej w przedmiotowym przepisie,
a z drugiej strony uwzglednia te kwestie przy weryfikacji
poprawnosci rozstrzygniecia organéw inspekcji farmaceutycz-
nej.

W naszej ocenie omawianego Wyroku NSA nie mozna uznac za
przelomowy. Nie przynosi on bowiem zadnego przelomu w
zakresie wyktadni zakazu reklamy aptek, ktéry by prowadzit
do ograniczenia dotychczasowej ekstensywnej interpretacji
wspomnianej regulacji oraz rozwigzania wynikajacych stad

watpliwosci i sporéw. Przedmiotowy Wyrok NSA ma
jednakze istotne znaczenie w zwigzku z wyraznym
potwierdzeniem, ze rozpowszechnianie informacji ograni-
czajacej sie do tresci wskazanych w art. 94a ust. 1zd. 2 pr.
farm. nie moze by¢ uznane za zakazanag reklame aptek,
niezaleznie od formy przedmiotowej informacji (a takze
miejsca, czasu oraz innych okolicznosci jej rozpowszech-
niania), a takze towarzyszacych temu rozpowszechnianiu
intencji. Stanowisko NSA przedstawione w omawianym
wyroku potwierdza nieprawidlowosé dotychczasowego
podejscia organéw inspekcji farmaceutycznej, czesto
akceptowanego w orzecznictwie sadéw administracyj-
nych, polegajacego na uwzglednianiu w przypadku
rozpowszechniania informacji dozwolonej w $wietle art.
94a ust. 1 zd. 2 pr. farm. (z uwagi na jej tresé) takze
okolicznosci niewskazanych w regulacji ustawowej, tj.
formy takiej komunikacji oraz (dorozumianych) intencji,
celéw jej towarzyszacych. Organy inspekcji farmaceutycznej,
uwzgledniajac przedmiotowy Wyrok NSA jako istotng
wskazowke interpretacyjna w sprawach tego rodzaju,
powinny zaniechad, w przypadku rozpowszechniania dozwo-
lonych informacji, badania okoliczno$ci innych niz ich tre$é, w
postaci formy czy (dorozumianych) intencji towarzyszacych. Z
Wyroku NSA wynika bowiem, Ze rozpowszechnianie infor-
macji o przedmiotowej tresci jest wylaczone z obszaru
zakazu reklamy aptek. W swietle wyjasnied NSA nie jest
natomiast jasne, czy sad ten wylacza takie informacje w ogéle z
obszaru reklamy (jak wynikaloby z tresci przepisu), a w

konsekwencji — z zakresu zakazanej reklamy - z uwagi na brak
reklamy (informacyjny charakter przekazu), czy jedynie z
zakresu zakazanej dzialalnosci, niekoniecznie zas z obszaru
pojecia reklamy apteki. Rozrdéznienie to nie powinno mied
jednak znaczenia praktycznego. Istotno$é Wyroku NSA, o ile
tylko bedzie on uwzgledniany w orzecznictwie organdéw
inspekgji farmaceutycznej, przejawia si¢ wlasnie w wyraznym
potwierdzeniu, ze informacja ograniczajaca si¢ do
wskazania lokalizacji lub godzin otwarcia apteki nie
stanowi, w zadnych okolicznos$ciach, dzialalnosci zabro-
nionej na gruncie art. 94a ust. 1 pr. farm. W konsekwencji
taka dzialalno$¢ nie moze wiec uzasadniaé¢ postepowan
dotyczacych naruszenia zakazu reklamy ani kar zwigzanych z
nieprzestrzeganiem tego zakazu. W naszej ocenie w $wietle
brzmienia art. 94a ust. 1 pr. farm. uzasadnione jest przyje-
cie, ze przedmiotowa informacja nie stanowi w ogdéle
reklamy apteki (a tym samym nie moze stanowi¢ zakaza-
nej reklamy). Wydaje sie natomiast, ze omawiany Wyrok NSA,
wbrew niektérym glosom, nie przyczynia sie¢ do wyraZznego
zakredlenia granicy miedzy zakazang reklama a dozwolong
informacjg. Podsumowujgc, nalezy wskazaé, ze chod
wspomniany wyrok nie jest w sensie merytorycznym
przelomowy — potwierdza bowiem to, co oczywiste na
gruncie brzmienia regulacji ustawowej — to stanowi krok
w dobrym kierunku. Powinien wig¢c miec istotne
znaczeniedla orzecznictwa organéw inspekcji farmaceu-
tycznej i stanowi¢ czynnik hamujacy dotychczasowa
praktyke orzecznicza opartg na ekstensywnej wykladni
zakazu reklamy aptek, przynajmniej w tym szczegélowym
zakresie.

Jak wskazujg przedstawiciele branzy aptekarskiej, Polska jest
jedynym krajem UE, w ktdérego prawodawstwie przewidziany
zostal generalny zakaz reklamy aptek i ich dzialalnosci.
Stanowisko Komisji wyrazone w uzasadnionej opinii oraz
stanowisko TSUE przedstawione w dotychczasowym orzecz-
nictwie (m.in. w sprawach C-649/18, czy C-339/15 — Wyrok
Vanderborght), potwierdzajace sprzeczno$é polskiego zakazu
reklamowego z prawem UE, powinny skloni¢ polskiego prawo-
dawce do wnikliwego rozwazenia zmiany kontrowersyjnej
regulacji przewidujacej generalny zakaz reklamy aptek jako
godzacej w prawnie chronione interesy uczestnikéw rynku
farmaceutycznego, tj. zaréwno przedsiebiorcéw, jak i pacjen-
téw. Wspomniane przestanki dobitnie pokazujg bowiem
koniecznos¢ korekty zakresu zakazu reklamy aptek w celu
respektowania postanowierl prawa unijnego. Interwencja
ustawodawcy jest zatem niezbedna, aby usungd istotne
watpliwosci dotyczace zakazu reklamy aptek. Z tej
perspektywy znaczenie Wyroku NSA, chod nalezy go uznaé
za istotny i zmierzajacy w dobrym kierunku, ma

ograniczony charakter — przecina tylko jeden z absurdéw

powstajacych w obszarze wykladni zakazu reklamy aptek.
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