I Spis tresci

|

WYKAZ SKIGTOW ...ttt nsssn s s sassas bt 9
VB ettt e s s b anas 13
Rozdzial I
Zagadnienia ogdlne obrotu detalicznego produktami leczniczymi ..........., 17
1. WPIOWAAZENIE ..ouvrressissine e sstse st assssarssssassssssss e s e s benssnns 17
2. Zjawisko obrotu w tjeciu abstrakCyJyIm «.....oeveeeeeeecensieniceciesiee e s 18
3. Zagadnienia definicji obrotu detalicznego produktami leczniczymi ........ 26
4. Zagadnienie definicji produktu leczniczego jako przedmiotu regulacji
faTMaCUEYCZNOPIAWNIE] ...vcciiirerrmsernseresesesesssesseessessesss b bt ssasn s seseseneses 33
4.1, UWAaGi OFOINE ..ot rrsrve e ssessssaseessesasasssssintas 33
4.2. Lek w ujeciu farmakologicznym - zarys problematyki .......cceeeuene...... 34
4.3. Definicja produktu leczniczego w prawie Unijnym .....cccoeeveeeennernnees 35
4.4. Problematyka definicji leku i produktu leczniczego w prawie
POISKIIM oottt ittt sssssss st eraseesasssenasssssasenss 42
4.5. Klasyfikacja produktow leczniczych ......covveeeeevoneceecnrninsrnsnsersserssenenes 46
5. Podmioty uczestniczace w obrocie detalicznym produktami
leczniczymi i formy jego WyKONYWANIA c.....ccceceerieneerrrernrresesssssssseensnens 51
5.1, UWaGH OZOING ..ttt snssas st sas s bessies 51
5.2. Formy wykonywania obrotu detalicznego produktami
JECZNICZYINI ..ot cicererenensesiseeeesi st eass s s st sasstenstans 52
5.2.1. Pozycja prawna apteki ogolnodostepnej ......c.veeereercecerrvrnrinennnas 53
5.22, Pozycja prawna punktu aptecznego ......c.oeveeeerersesesesssnsesnnsens 57
3.2.3. Pozycja prawna placéwek obrotu pozaaptecznego ........ouue.. 58
5.3. Pacjent jako podmiot uczestniczacy w obrocie detalicznym
produktami IeCZNICZYMI «..ucuivecveirrrninne it eensnes 60
6. Nadz6r i kontrola w obrocie detalicznym produktem leczniczym
= ZATYS ProblemMatyKi .....cccicicccrvrrcrmnressesesssssessssssssressssssssesssssssesneessessssssssns 62
6.1, UWagi OZOINE .....cvienicinisetisiccrreressesesssssss s sesssssssessessssssssssons 62
6.2. Nadz6r i kontrola a Inspekcja Farmaceutyczna .......weeesecesserersranenns 63
6.3. Inspekcja Farmaceutyczna jako organ policji gospodarczgj ................ 67
7. Zjawisko europeizacji prawa farmacetutycznego ......ococovrmirmnissessiensinnnns 75
VA VOIRCIR CUTOPLIZACH cuuvireurracceoinssenmmremseeneessesaseeessessssssesisesssssesssersonsssses 75
7.2. Wplyw regulacji unijnej na prawo farmaceutyczne .......ocvervrvvmrernns 76

8. Naczelne zasady prawa obrotu detalicznego produktami leczniczymi ... 79
8.1, UWaZi OZOING 1.oueeceeececes e s sesesesesnsens 79



8.2. Poszczegélne naczelne zasady prawa obrotu detalicznego

Produktami lecZicZymi ..o.ccouveeoeeereeeeoeeeosesees oo 7
8.2.1. Zasada godnosci PAGENA oot 80
8.2.1.1. Rozumienie godnosci cZlowieka ..................... 80
8.2.1.2. Istota godnosci PAGENta w...vvooveeeroe 81
8.2.2. Zasada dObra PACIENta ...ooevervvecsoeeseeso oo 8
8.2.3. Zasada ochrony zdrowia publicznego ... &
8.24. Zasada restrykdji przedmiotowej i zasada restrykcji
e 87
8.25. Zasada niepolgezalnosci ..ovem e oo 88
9. POASUMOWANIE w.covrvrosrcerrersssesos e 88
Rozdzial IT
Reglamentacja podjecia obrotu detalicznego produktami leczniczymi .... 90
L. WPIOWAAZENIE ..ot %
2. Srodki i formy prawne dzialania administracji publicznej .................... 9
2.1. Srodki prawne administracji publicznej ... 92
2.2. Prawne formy dzialania administracji publicznej ........oovvvrveneooooon B
3. Charakterystyka srodkéw prawnych reglamentacji podjecia obrotu
detalicznego produktami 1€CZNICZYIN oo 9
3.1 UWagi 0ZOINE ....oormvireeccermnresosossssee e 9
3.2. Reglamentacja podjecia obrotu detalicznego produktami
leczniczymi w ujeciu hiStOryCZnym .o 97

3.3. Zezwolenie jako srodek reglamentacji podjecia obrotu detalicznego
produktami leczniczymi w obowigzujacym stanie prawnymi

JEBO ZAKIES wovooeveroneesesnes s 9
3.4. Promesa uzyskania zezwolenia na podjecie obrotu detalicznego
Produktami 1eczniczymi w...ueecomvereeer oo 101
4. Zagadnienia proceduralne uzyskiwania zezwoleri na podjecie obrotu
detalicznego produktami 1€CZRiCZy M voveooneeeeeevemeeeee 106
41 UWAGH OFOINE ...oooreroroerereesreseeeeeee oo 106
4.2, WHIOSKOAAWCA wovovveveceecesessssesste e 106
4.3. Organ reglamentacyjny ........oewvecorooeermesossoosoooso 115
4.4. Przestanki uzyskania zezwolenia ... 117
4.5. Charakter POSEPOWANIA ..cvvevvrevroscer e soerssrrsosoooooooso 135
4.6. Forma prawna BASEA1S €4 =43 1< R 139
5. POASUMOWAIE ¢.evreevr e cmnesessee e seeeeses s ossosoecs 145
Rozdziat I11
Reglamentacja wykonywania obrotu detalicznego produktami
leczniczymi s et n st st eeesn s s s 4]
L. WPIOWAAZENE w..cvoooerrvreecerenssessseeees oo 147
2. Miejsce obrotu detalicznego produktami leczniczymi .....ooveeemreenennn.., 148
2.1. Wymagania lokalowe wobec placéwek obrotu detalicznego
produktami leczniczymi w......uuu.uveeecooeeoeeveooo eecerees 148

2.2. Wymagania w zakresie ¢zasu czynnosci placéwek obrotu
detalicznego produktami leczniczymi .......c.oomecvummmeeseereoeo 158



3. Przedmiot obrotu detalicznego produktami leczniczymi

3.1. Warunki bezwzgledne ..ot e
3.2, Warunki WZgIedne ...t
4. Personel placowek obrotu detalicznego produktami leczniczymi ............ 175
41, UWagi OZOINE couuivumrerenrsresrsss s ensser vt tir s sss s asssasssenesss 175
4.2. Kategorie 0S6b CZYNNYCR cuccueeeciiiiiimririne ittt 175
43. Zakres kompetencji 0s6b CZynnych ... 186
5. Realizacja obrotu detalicznego produktami leczniczymi w..oveccsenressceenss 200
5.1, UWAGZL OZOINE 1oeertrererarriesesesnrmerntesssssssn s ssbss s st 200
5.2. Pojecie czynnodei obrotu detalicznego produktami leczniczymi ....... 202
53. Klasyfikacja czynnosci obrotu detalicznego produktami
JECZITICZYINU wevunvererssriossintsassssessrssenssescn s sis s b s s s s 203
5.3.1, Czynno$ci koONWencjonalne ... 204
5.3.2. Czynnosci niekonwencjonalne ... 208
5.3.2.1. Podziat czynnosci niekonwencjonalnych - czynnosci
fachowe i czynnoéci niefachOWe ...c..vveeevciciiiiiniiniennns 208
5.3.2.2. Czynnosci fachowe a czynnosci medyczne ......c..veeven. 211
5.3.2.3. Czynnosci fachowe i ustugi farmaceutyczne
W APLECE wocucursnsasresserre st nasess s sa s s 218
6. Reklama placéwek obrotu detalicznego produktami leczniczymi - zarys
PIOBIEMALYKI ureriveuessrssssrreasiiesism s s s 239
7. POASUITIOWAILIE 1evvrvescecrsrrrerrsssssissasasessesnsetesesssssssrsasssnssasarssanssssssssasansmsnsnsesssesas 240
Rozdzial IV
Reglamentacja zakoficzenia obrotu detalicznego produktami
JECZIECZYINU w.cvvuvecnrnisarersnesisess sttt s b 242
1. WPIOWAAZENIE 1rvvvvsreeusreceuasenessnisisimssnessemsss st ssns s snsssssanss st ssassasnis 242
2. Przyczyny (podstawy) zakoriczenia obrotu detalicznego produktami
JECZNICZYIIU 1ovuerenriasrnrssemsmssssnsserasesiessstt e ans st s s s b s s s 243
2.1. Cofnigcie decyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki
lub punkitt APLECZNCEO .euvrvsvesrarrrsissssssessessersscsseiemsssissars s ssns i s assessass 243
22. Stwierdzenie wygasniecia decyzji o udzieleniu zezwolenia
na prowadzenie apteki lub punkiu aptecznego .....mesiceriisnininnns 256
3. Zmiana decyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki
Tub pURKHU APLECZNEZO «.vvvrevvseeisserisisisssmsrasssenmssssss s sesissss 260
4, Podstawowe zasady zakoriczenia dziatalnoéci placéwki obrotu
detalicznego produktami [eCZMCZYIN ovvrrrervviriirrr e 272
5, POASUINOWAINIE ..vurerversrerenssssssicssirerssarerssssssarassssemsiesasisesssasssestassniasasareesssnsssasass 275
ZRKORICZEIIIE vovrvrvrrerereesesesessrseeresssnsrasrecssmssssbasissstssmasasassesasrrssnssmansstatasssmarsassssinsasnss 277
[0 CEA FHTE 10T o TS s S R BB 281
Wykaz orzeczen, decyzji i pism urzedowych .o 295

INACKS TZECZOWY .ovvverrrencirsssiscnnanssssssssasasssmssis s s b s st ss s asnanans 299



