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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje ponizej odpowiedzi na pytania zawarte w interpelacji nr 3471
Pana Posta Michata Jarosa w sprawie funkcjonowania w obrocie prawnym ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

1. Czy jest mozliwe przeprowadzenie analizy stosowania przepiséw Ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2001 Nr 126 poz. 1381) pod katem
naruszenia zasady proporcjonalnosci?

Na podstawie art. 120 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2024 r. poz. 686, dalej jako u.p.f.), wtasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji,
unieruchomienie: miejsca prowadzenia dziatalnosci wytwoérczej lub importowe]j produktéw
leczniczych lub miejsca prowadzenia dziatalnosci wytwodrczej, importowej lub
dystrybucyjnej substancji czynnej, badz ich czesci, hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci,
apteki, punktu aptecznego albo innej placéwki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, albo wycofanie z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,
jedynie w przypadku, gdy stwierdzone naruszenia wymagan dotyczacych:
1) warunkéw wytwarzania lub importu produktéw leczniczych,
2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
3) warunkdw wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej,
4) przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej oraz ich wymagan jakosciowych,
5) jakosci produktu leczniczego znajdujacego sie u podmiotu wykonujacego dziatalnosé
lecznicza
moga powodowac bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi.
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Wbrew sugestiom interpelacji stosowanie ww. przepisu nie jest oparte na uznaniu
administracyjnym czy jakiejkolwiek dowolnosci (,arbitralnosci”). Przyjecie przez
ustawodawce konstrukcji uznania administracyjnego oznacza wyposazenie organu
administracji w kompetencje do uksztattowania w danej sprawie i w danym stanie
faktycznym skutkéw prawnych w ramach pewnej swobody zakreslonej przepisem prawa
materialnego oraz w ramach obowigzujacych regut procesowych (wyrok Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 3 wrzesnia 2010 r., sygn. akt Il GSK 745/09). Tymczasem
w przypadku art. 120 ust. 2 u.p.f. jego stosowanie jest uwarunkowane ustaleniami
konkretnego stanu faktycznego, dokonywanymi w ramach postepowania administracyjnego
prowadzonego w oparciu o przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej jako k.p.a.). W przypadku
stwierdzenia, ze naruszenia, o ktéorych mowa w art. 120 ust. 1 u.p.f., mogg powodowac
bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wtasciwy organ jest zobligowany do
wydania decyzji o unieruchomieniu. Nie ma w powyzszym zakresie miejsca na jakakolwiek
dowolno$¢ czy arbitralnosé rozstrzygniecia.

Ustawodawca przy tym wigze instytucje unieruchomienia z naruszeniami o szczegdlnie
ciezkim charakterze. Nie kazde wiec naruszenie wymagan dotyczacych: warunkdéw
wytwarzania lub importu produktéw leczniczych, obrotu produktami leczniczymi lub
wyrobami medycznymi, warunkéw wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej,
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej oraz ich wymagan jakosciowych, jakosci produktu leczniczego znajdujacego
sie u podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, skutkuje unieruchomieniem miejsca
prowadzenia dziatalnosci wytwoérczej lub importowej produktéw leczniczych lub miejsca
prowadzenia dziatalnosci wytworczej, importowej lub dystrybucyjnej substancji czynnej,
badz ich czedci, hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki, punktu aptecznego albo
innej placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, ale jedynie takie,
ktére wiaze sie z zagrozeniem dla zycia lub zdrowia ludzi. Ustawodawca dostrzega zatem
potrzebe stosowania $rodkéw administracyjnych proporcjonalnie do stwierdzonych
uchybien, co realizowane jest w ramach jurysdykcyjnego postepowania administracyjnego,
prowadzonego z poszanowaniem m.in. zasad ogdlnych k.p.a.

Nalezy tez wskazaé, ze zadaniem PIF jest dziatanie prewencyjne w celu ochrony zycia
i zdrowia pacjentéw. Jak wskazat Wojewoddzki Sgd Administracyjny w wyroku z dnial8 maja
2017 r. VI SA/Wa 1898/16 ,(...) trzeba z cata stanowczoscig podkreslic, Ze co prawda
przestanka zagrozenia Zycia publicznego nie posiada definicji ustawoweyf lecz przestanke te
trzeba interpretowac szeroko. Sad zauwaza, Ze w przypadku wyktadni art. 121a ust. 2 p.f.
stosowanie wykfadni jezykowej bez uwzglednienia wyktadni systemowej, wykfadni
celowosciowef godzi w wartosci demokratycznego paristwa prawnego. Daje temu podstawy
Konstytucia Rzeczypospolitej Polskiej, stanowiac w art. 68 "Kazdy ma prawo do ochrony
zdrowia". W tym aspekcie sprawy prawo do ochrony zdrowia, wynikajgce z art. 68 ust. 1
Konstytuci, naleZy traktowac jako prawo podmiotowe, kitdrego trescia jest moZliwosc
korzystania z systemu ochrony zdrowia, funkcionalnie ukierunkowanego na zwalczanie i
zapobieganie chorobom, urazom i niepefnosprawnosci. Z prawem tym naleZy wigzac
obiektywny nakaz podejmowania przez wiadze publiczne dziatan, ktore s3 konieczne dla
nalezytej ochrony i realizacji tego prawa, ktore nie moze byc traktowane jako uprawnienie
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iluzoryczne lub potencjalne. (por. Gawroriska Malwina, artykut PPP.2014.2.7, Prawo do
ochrony zdrowia na gruncie Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej Teza nr 2,191250/2). (...)
Sad uznat, Ze wyktadnia pojecia "zagrozenia dla zdrowia pacjentow" uzytego w art. 121a ust.
2 p.f. nie wymaga, aby stan zagrozenia realnie wystapit. W szczegolnosci, w ocenie Sadu, w
analizowanej normie prawnej chodzi podjecie przez organ skutecznych dziafan
wykluczajgcych ryzyko wystapienia takiego zagrozenia, zas celem nadrzednym jest ochrona
zdrowia publicznego w tym - jak to miato miejsce w rozpoznawanej sprawie - populacji
pediatrycznej.”

Nie moze réwniez ujs¢ uwadze, ze na podstawie art. 108 ust. 1 u.p.f. Paristwowa Inspekcja
Farmaceutyczna sprawuje nadzér nad:
1) warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych,
1a)warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynne;j,
2) jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wytaczeniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych,
3) obrotem wyrobami medycznymi, z wytaczeniem wyrobéw medycznych stosowanych
w medycynie weterynaryjnej
- w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia
izycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
znajdujacych sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji
szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego.

Wiasciwe organy, w tym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, musza dysponowac
odpowiednim narzedziem ustawowym do natychmiastowego reagowania w sytuacji, gdy
zagrozone s3 najwyzsze dobra chronione prawem w postaci zycia i zdrowia ludzi, a takie
narzedzie daje art. 120 ust. 2 u.p.f.

Podkresli¢ réwniez nalezy, ze przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne spetniajg wymaog, jak
kazdy akt prawny rangi ustawowej, domniemania konstytucyjnosci, do czasu ewentualnego
stwierdzenia jego braku przez Trybunat Konstytucyjny. Tym samym réwniez zasada
proporcjonalnosci zostaje zachowana w regulacjach przyjetych w tejze ustawie.

2. Czy jest mozliwe wprowadzenie precyzyjnej definicji ,, bezposredniego zagrozenia Zycia
lub zdrowia ” w obowigzujacym systemie prawnym, aby unikna¢ arbitralnosci ocen lub
w ogdle braku dokonywania tychze ocen?

Sformutowanie w brzmieniu ,bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia” wystepuje w co
najmniej kilkudziesieciu aktach prawnych rangi ustawowej, i nie stanowi w swietle doktryny
oraz judykatury problemu z definiowaniem tego pojecia.

Przyktadowo ww. sformutowanie wystepuje w:

— ustawie zdnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkow publicznych;

— ustawie zdnia 8 grudnia 2017 r. o Stuzbie Ochrony Panstwa;

— ustawie z dnia 24 maja 2013 r. o Srodkach przymusu bezposredniego i broni palnej;

— ustawie zdnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw;

— ustawie zdnia 10 kwietnia 1997 r. - Prawo energetyczne;
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— ustawie zdnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy;

— ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi;

— ustawie zdnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

— ustawie z dnia 6 kwietnia 1990 . o Policji;

— ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny wykonawczy;

— ustawie zdnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej;

— ustawie zdnia 7 lipca 1994 r. - Prawo budowlane.

Ustawodawca w przywotanych aktach normatywnych nie wprowadza legalnej definicji stanu
,bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia”, pozostawiajgc wtasciwym organom kwestie
dokonania w tym zakresie stosownych ustalen.

Przyjmuje sie, ze bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi nalezy utozsamiaé
zsytuacja, w ktoérej zachodzi wysoki stopien prawdopodobienstwa nastgpienia jednego
z powyzszych skutkéw. Powinien wiec istnie¢ zwigzek przyczynowy miedzy danym
uchybieniem a skutkiem w postaci narazenia ludzi na bezposrednie niebezpieczenstwo
utraty zycia lub zdrowia. W komentarzu do art. 120 ust. 2 u.p.f. pod. red. L. Ogiegty
wyjasniono, ze (..) sformufowanie to obeimuje sytuacje, gdy istnieje znaczne
prawdopodobieristwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi tu o przypadki, gdy szkoda
wprawdzie jeszcze nie nastgpifa, jednakze prawdopodobieristwo jef wystapienia jest
znaczne. Istotne fest, aby niebezpieczeristwo skutku w postaci zagrozenia Zycia lub zdrowia
byto realne, wysoce prawdopodobne (...). Oceny ,bezposredniosci” zagrozenia dokonuje
wfasciwy organ. Bezposrednie zagrozenie nastepuje wtedy, gdy grozi ono skutkami
w najblizszym czasie. Nie da sie zakwalifikowac jako bezposredniego zagrozenia o skutkach
przesunietych w czasie (...) (Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogiegto, 2018, SIP
Legalis).

Bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi nie podlega stopniowaniu. Zagrozenie
bezposrednie nie podlega wiec ocenie w kategoriach lekkiego, Sredniego czy ciezkiego. Tym
samym ustalenie, ze dane zagrozenie ma charakter bezposredniego zagrozenia dla zycia lub
zdrowia, naktada na wtasciwy organ obowigzek podjecia stosownych dziatan, niezaleznie od
tego, czy w danym przypadku narazone jest zycie, czy zdrowie, czy obydwa wskazane dobra
jednoczesnie.

Powyzsze teoretyczne wyjasnienia na temat rozumienia stanu bezposredniego zagrozenia
zycia lub zdrowia ludzi nie sg kwestionowane w judykaturze przy rozstrzyganiu konkretnych
spraw.

W kontekscie powyzszych wyjasnien, jak réwniez réznorodnosci stanéw faktycznych
bedacych przedmiotem orzecznictwa, nie wydaje sie uzasadnione wprowadzanie do u.p.f.
legalnej definicji ,bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia”. Powstaje zreszta pytanie,
czy sformutowanie ,precyzyjnej” definicji pojecia obejmujgcego bardzo zréznicowane
sytuacje faktyczne, bytoby w ogdéle wykonalne bez szkody dla zakresu tego pojecia.

3. Czy istnieja procedury zapobiegajace arbitralnemu unieruchamianiu dziatalnosci
wytwérczej oraz czy s3 one stosowane zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i
bezstronnosci?

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Przepisy art. 120 u.p.f. funkcjonujg od poczatku wejscia w zycie ustawy, tj. od dnia
1 pazdziernika 2002 r. Z biegiem lat byty nowelizowane i uzupetniane w zwigzku z rozwojem
rynku farmaceutycznego.

Zmodyfikowany w 2020 r. art. 120 ust. 2 u.p.f., wskazujagcy maksymalny okres
unieruchomienia (nie dtuzszy niz 3 miesigce), zostat dodany w wyniku pojawiajacego sie
orzecznictwa, wskazujagcego na potrzebe doprecyzowania przepisu o okreslenie
czasookresu zastosowania sankcji. Wczesniej ta regulacja nie przewidywata okresu, na jaki
wydawano decyzje w przedmiocie unieruchomienia.

Nie mozna podzieli¢ zatem pogladu, ze normy wyrazone w art. 120 ust. 2 u.p.f. dajg mozliwos¢
arbitralnego podjecia decyzji o unieruchomieniu. Zostato to juz wyjasnione w zakresie
odpowiedzi na pytanie 1 interpelacji. Unieruchomienie nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej, przy wydaniu ktérej organ zobowigzany jest do stosowania wszelkich
regulacji ztym zwigzanych (m.in. zasad ogélnych - dziat |, rozdziat 2 k.p.a.). Unieruchomienie
na okreslony czas nastepuje po przeprowadzeniu najpierw postepowania kontrolnego, a
dopiero pdzniej po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego, gdzie w
postepowaniu wyjasniajgcym strona ma mozliwos¢ wypowiadania sie, zgtaszania zadan,
whnioskéw dowodowych, sktadania wyjasnie. Ponadto zgodnie z art. 127 k.p.a. stronie
przystugujg Srodki odwotawcze, jak rowniez nastepczo droga sgdowoadministracyjna
(skarga do wojewddzkiego sadu administracyjnego). Trudno wiec podzieli¢ poglad, ze przy
stosowaniu art. 120 ust. 2 u.p.f. jest miejsce na jakakolwiek ,arbitralnos¢” ustalen
faktycznych czy samego rozstrzygniecia danej sprawy.

W praktyce orzeczniczej stosowanie art. 120 ust. 2 u.p.f. sprowadza sie do naruszen
orazacym, krytycznym charakterze, w przypadku ktérych nie ma watpliwosci, ze
stwierdzone uchybienia mogg powodowac bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi.
Tak byto réwniez w przypadku decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 21
kwietnia 2024 r., znak: NPA.402.1.2024. KWO.1. Uwazna lektura uzasadnienia powyzszej
decyzji, ktéra nie abstrahuje od stwierdzonych wsprawie uchybier, nie pozostawia
watpliwosci co do prawidtowosci podjetego rozstrzygniecia. Zresztg Gtoéwny Inspektor
Farmaceutyczny na skutek wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, nie znalazt podstaw do
uwzglednienia argumentacji strony skarzacej i decyzjg z dnia 28 maja 2024 r., znak:
POWI1.503.43.2024.5K.3, utrzymat w mocy decyzje z dnia 21 kwietnia 2024 r.

Nadmieni¢ wypada, ze procedury unijne dla inspektoréow GMP/GDP jasno okreslajg gradacje
nieprawidtowosci oraz obowigzki panstw cztonkowskich w przypadku naruszen.
Uprawnienie jak i sama decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w przedmiocie
unieruchomienia miejsca prowadzenia dziatalnosci wytwoérczej produktéw leczniczych,
wynikajgce z ww. przepisu koresponduje z wytycznymi zebranymi w zbiorze ,,Compilation of
Union Procedures on Inspections and Exchange of Information” opublikowanymi przez
Europejska Agencje Lekow.

Zgodnie z wytycznymi zaleca sie, aby kazdy przypadek wady jakosciowej byt klasyfikowany
zgodnie z ryzykiem, jakie moze stanowic dla pacjentow czy zwierzat, a klasyfikacja powinna
by¢ zwykle nadawana po zebraniu pewnych kluczowych informacji.
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W przedstawionej klasyfikacji wady jakosciowe wysokiego ryzyka (,high risk quality
defects”) to wady, ktére moga potencjalnie zagrazaé zyciu lub moga powodowac powazne
zagrozenie dla zdrowia (na marginesie - rowniez nie zostato to w wytycznych zdefiniowane).

W wytycznych wskazuje sie ponadto, ze decyzja o podjeciu dziatan nadzorczych
poprzedzona jest zawsze stosowng oceng niezgodnosci z wymaganiami i powinna byc¢ silnie
umotywowana, a zasada proporcjonalnosci musi zosta¢ uwzgledniona. Wtasciwe organy
krajowe powinny decydowac o rodzaju podejmowanego dziatania nadzorczego wzgledem
wytworcy i brac przy tym pod uwage, Zze automatyczne (w tym przypadku) unieruchomienie
prowadzenia dziatalnosci zaktadu nie zawsze moze by¢ odpowiednim podejsciem. Niemniej
w sytuacji w ktorej jest to obiektywnie motywowane celem ochrony zyciaizdrowia, dziatanie
takie, jak to podjete przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, jest uzasadnione.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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