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Pro ce du ra na ro do wa 
w przed mio cie do pusz cze nia do ob ro tu pro duk tu
lecz ni cze go w świe tle Pra wa Far ma ceu tycz ne go 
i pro ce du ry ad mi ni stra cyj nej

Ma rek Kra jew ski
Ka te dra Pol skie go Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go Wy dzia łu Pra wa i Ad mi ni stra cji Uni wer sy te tu Łódz kie go 

kie row nik ka te dry: prof. zw. dr hab. Woj ciech Chró ście lew ski

Sło wa klu cze: pro ce du ra na ro do wa, pro dukt lecz ni czy, po stę po wa nie w przed mio cie do pusz cze nia do ob ro tu.  
Stresz cze nie
W ar ty ku le prze pro wa dzo no ana li zę pro ce du ry na ro do wej w przed mio cie do pusz cze nia do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze -
go. Omó wio no i prze ana li zo wa no naj waż niej sze eta py po stę po wa nia re je stra cyj ne go pod ką tem usta wo daw stwa kra jo -
we go i Unii Eu ro pej skiej w po łą cze niu z prze pi sa mi Ko dek su Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Przed sta wio na re gu la cja
bu dzi sze reg wąt pli wo ści in ter pre ta cyj nych, któ re zo sta ły omó wio ne. W ar ty ku le przed sta wio no moż li wo ści usu nię cia
tych wąt pli wo ści po przez za sto so wa nie prze pi sów Ko dek su Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go zgod nie z art. 35 Pr. Farm.
Key words: national procedure, medicinal product, admission of medicinal product.
Abs tract
This ar tic le ana ly ses the na tio nal pro ce du re for the ad mis sion of me di ci nal pro duct. The fun da men tal sta ges of
pro ce du re ha ve be en di scus sed and ana ly sed aga inst the back gro und of the do me stic and Eu ro pe an Union laws and
the pro vi sions of the Co de of Ad mi ni stra ti ve Pro ce du re. The pre sen ted re gu la tion ra ises a num ber of in ter pre ta ti ve
am bi gu ities which ha ve be en di scus sed in the ar tic le. The ar tic le al so pro vi des for po ssi ble so lu tions to such 
in ter pre ta ti ve di scre pan cies by me ans of re fer ral to the pro vi sions of the Co de of Ad mi ni stra ti ve Pro ce du re pur su ant 
to Ar tic le 35 of the Phar ma ceu ti cal Law.

Wpro wa dze nie
Prze pi sy pra wa Unii Eu ro pej skiej na kła da ją na

pod mio ty chcą ce wpro wa dzić pro dukt lecz ni czy do ob -
ro tu w pań stwach człon kow skich UE obo wią zek uzy -
ska nia po zwo le nia na do pusz cze nie pro duk tu do
ob ro tu, wy da wa ne go przez wła ści we or ga ny po wo ła -
ne w pań stwie człon kow ski m1. W ce lu wy ko ny wa nia
za dań w przed mio cie do pusz cze nia do ob ro tu pro duk -
tów lecz ni czych, pań stwa człon kow skie zo bo wią za ne
by ły utwo rzyć od ręb ne, wy spe cja li zo wa ne or ga ny2.

Ce lem ni niej sze go ar ty ku łu jest przed sta wie -
nie pol skiej pro ce du ry na ro do wej w przed mio cie

do pusz cze nia do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go 
w świe tle z jed nej stro ny no we li za cji Pra wa Far -
ma ceu tycz ne go3 (da lej zwa ne go „Pr. Farm.”) z dnia
18 mar ca 2011 r.4, z dru giej zaś, pro ce du ry ad mi -
ni stra cyj nej na grun cie Ko dek su Po stę po wa nia
Ad mi ni stra cyj ne go (na zy wa ne go da lej „K.P.A.”). Ar -
ty kuł ana li zu je za kres i spo sób za sto so wa nia K.P.A.
w prze bie gu pro ce du ry na ro do wej, gdyż, zgod nie
z art. 35 Pra wa Far ma ceu tycz ne go, „w spra wach
nie ure gu lo wa nych w usta wie w od nie sie niu do do -
pusz cze nia do ob ro tu pro duk tów lecz ni czych oraz
ba dań kli nicz nych sto su je się prze pi sy Ko dek su
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1. Por. art. 6 Dy rek ty wy 2001/83/WE Par la men tu Eu ro pej skie go i Ra dy z dnia 6 li sto pa da 2001 r. w spra wie wspól no to we go ko dek su od no szą ce go się do pro duk tów lecz ni czych sto so wa nych u lu dzi (Dz. U. L 311 
z 28.11.2001 ze zm.); Roz po rzą dze nia Ra dy (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lip ca 1993 r. usta na wia ją ce wspól no to we pro ce du ry wy da wa nia po zwo leń dla pro duk tów lecz ni czych sto so wa nych u lu dzi i do ce lów we te ry na ryj -
nych oraz nad zo ru nad ni mi oraz usta na wia ją ce Eu ro pej ską Agen cję ds. Oce ny Pro duk tów Lecz ni czych (Dz. Urz. WE L Nr 214), Roz po rzą dze nie (WE) Nr 726/2004 Par la men tu Eu ro pej skie go i Ra dy z dnia 31 mar ca 2004 r.
usta na wia ją ce wspól no to we pro ce du ry wy da wa nia po zwo leń dla pro duk tów lecz ni czych sto so wa nych u lu dzi i do ce lów we te ry na ryj nych i nad zo ru nad ni mi oraz usta na wia ją ce Eu ro pej ską Agen cję Le ków (Dz. Urz. UE L Nr 378).
2. Na le ża ło by pod kre ślić, że w Pol sce, do no we li za cji pra wa far ma ceu tycz ne go wpro wa dzo nej m.in. usta wą z dnia 18 mar ca 2011 r. o Urzę dzie Re je stra cji Pro duk tów Lecz ni czych, Wy ro bów Me dycz nych i Pro duk tów Bio -
bój czych (Dz. U. 2011.82.451- por. art. 11 pkt 2), ist niał du ali stycz ny sys tem ustro ju ad mi ni stra cji far ma ceu tycz nej, opar ty na dwóch pod mio tach – or ga nie pro wa dzą cym wła ści we po stę po wa nie w ce lu do pusz cze nia do
ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go – Pre ze sie Urzę du Re je stra cji Pro duk tów Lecz ni czych, Wy ro bów Me dycz nych i Pro duk tów Bio bój czych oraz na or ga nie wy da ją cym de cy zję w przed mio cie do pusz cze nia do ob ro tu pro duk tu lecz ni -
cze go, tj. Mi ni strze Zdro wia. Pier wot nie kom pe ten cja do wy da wa nia po zwo le nia na do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go na le ża ła do Pre ze sa Urzę du – zgod nie z art. 3 ust. 3 Pr. Farm. z dnia 6 wrze śnia 2001 r. 
w brzmie niu pier wot nym. Na stęp nie, od dn. 1 paź dzier ni ka 2002 r. (na pod sta wie no we li za cji Pr. Farm. z dn. 30 sierp nia 2002 r., Dz. U. Nr 152, poz. 1256) do dn. 30 kwiet nia 2011 r., kom pe ten cję tę po sia dał Mi ni ster Zdro -
wia. No we brzmie nie prze pi su art. 3 ust 3 Pr. Farm prze ka zu je kom pe ten cje w przed mio cie wy da wa nia po zwo leń na do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go – na po wrót – Pre ze so wi Urzę du Re je stra cji Pro duk tów Lecz -
ni czych, Wy ro bów Me dycz nych i Pro duk tów Bio bój czych. W uza sad nie niu tej zmia ny pro jek to daw cy wska za li, że „roz wią za nie to po zwo li na roz dzie le nie kom pe ten cji w za kre sie re je stra cji i re fun da cji le ków, a tak że wpły nie
na przy spie sze nie, uprosz cze nie i ujed no li ce nie sys te mu zwią za ne go z wpro wa dza niem do ob ro tu ww. ka te go rii pro duk tów. Zmia ny wpły ną tak że po śred nio na za pew nie nie wy so kie go po zio mu bez pie czeń stwa pa cjen tów”
(uza sad nie nie pro jek tu usta wy o o Urzę dzie Re je stra cji Pro duk tów Lecz ni czych, Wy ro bów Me dycz nych i Pro duk tów Bio bój czych, druk Sej mu RP VI ka den cji nr 3490 z dn. 15 paź dzier ni ka 2010 r., str. 1 uza sad nie nia in fi ne). 
3. Usta wa z dn. 6 wrze śnia 2001 r. – Pra wo Far ma ceu tycz ne, tekst jedn. w Dz. U. 2008, Nr 45, poz. 271 ze zm. 
4. Usta wa z dn. 18 mar ca 2011 r. o Urzę dzie Re je stra cji Pro duk tów Lecz ni czych, Wy ro bów Me dycz nych i Pro duk tów Bio bój czych, Dz. U. Nr 82, poz. 451. Ar ty kuł 11 tej usta wy zmie nił nie któ re prze pi sy Pr. Farm. 
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Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go”. Na le ży za tem
usta lić, co nie zo sta ło ure gu lo wa ne w Pra wie Far ma -
ceu tycz nym i w ja kim za kre sie sto su je się na grun cie
oma wia nej pro ce du ry prze pi sy K.P.A. 

Pro ce du ra na ro do wa mo że zo stać wdro żo na
– co do za sa dy – na wnio sek stro ny5, w wy jąt ko wych
zaś przy pad kach z urzę du6. Try by po stę po wa nia
zo sta ną omó wio ne po ko lei w ni niej szym ar ty kule. 

Pro ce du ra na ro do wa do pusz cze nia do ob ro tu pro -
duk tu lecz ni cze go wsz czy na na na wnio sek stro ny

W ra zie zło że nia wnio sku do ty czą ce go udzie le nia
po zwo le nia na do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tu
lecz ni cze go (a więc tyl ko gdy po stę po wa nie wsz czę -
te zo sta ło na wnio sek), pierw szym eta pem pro ce du -
ry jest po stę po wa nie wy ja śnia ją ce, któ re słu ży
for mal nej kon tro li wnio sku, for mal nej i me ry to rycz -
nej kon tro li za łą czo nych doń do ku men tów oraz zgro -
ma dze niu ma te ria łu do wo do we go umoż li wia ją ce go
wy da nie de cy zji.

� Po stę po wa nie wy ja śnia ją ce
Po zwo le nie w spra wie do pusz cze nia do ob ro tu

pro duk tu lecz ni cze go7 wy da wa ne przez wła ści wy
or gan ad mi ni stra cji pu blicz nej ure gu lo wa ne jest
od ręb nie w prze pi sach po szcze gól nych państw
człon kow ski ch8. W li te ra tu rze przed mio tu po czy -
tu je się ta ki spo sób ure gu lo wa nia oma wia nej pro -
ble ma ty ki za wa dli wy, gdyż po wo du je on, że
po zwo le nie na do pusz cze nie do ob ro tu na da je
pod mio to wi od po wie dzial ne mu upraw nie nie do
ob ro tu pro duk tem na te ry to rium tyl ko te go pań -
stwa, w któ rym pod miot uzy skał ta kie po zwo le -
nie9. Na le ży jed nak za uwa żyć, że ze wzglę du na
spe cy fi kę pro duk tów lecz ni czych, któ rych wy ko -
rzy sta nie od no si się wy łącz nie i bez po śred nio do
sfe ry ochro ny zdro wia czło wie ka, ist nie je uza sad -
nie nie dla od stą pie nia od przy ję tej w pra wie Unii

Eu ro pej skiej za sa dy wza jem ne go uzna nia stan dar -
dó w10 i przy ję cia, że za sad ni czo do pusz cze nie pro -
duk tu do ob ro tu od no si się tyl ko do jed ne go
pań stwa człon kow skie go, wy jąt ko wo zaś (w przy -
pad ku pro ce dur zde cen tra li zo wa ny ch11) obej mu je
wię cej niż jed no pań stwo człon kow skie.

Nie po win no za tem bu dzić za strze żeń ogra ni cze -
nie skut ków po zwo le nia udzie la ne go w pro ce du rze
na ro do wej do jed ne go pań stwa człon kow skie go,
zwłasz cza że du żym osią gnię ciem w pro ce sie „eu ro -
pe iza cji pra wa far ma ceu tycz ne go” jest sa mo wpro -
wa dze nie pro ce dur in nych niż pro ce du ra na ro do wa
i umoż li wie nie tym sa mym uzy ska nia po zwo le nia
o szer szym za się gu te ry to rial ny m12. 

W Pol sce pod sta wą praw ną pro ce du ry na ro do -
wej w przed mio cie do pusz cze nia do ob ro tu pro -
duk tu lecz ni cze go jest Pr. Farm., trans po nu ją ce
dy rek ty wę 2001/83/WE Par la men tu Eu ro pej skie go
i Ra dy z 6 li sto pa da 2001 r. w spra wie wspól no to -
we go ko dek su od no szą ce go się do pro duk tów lecz -
ni czych. Or ga nem wła ści wym w spra wie wy da nia
przed mio to wej de cy zji jest, zgod nie z art. 7 ust. 2 Pr.
Farm., Pre zes Urzę du Re je stra cji Pro duk tów Lecz -
ni czych, Wy ro bów Me dycz nych i Pro duk tów
Bio bój czych (zwa ny da lej Pre ze sem Urzę du)13.
Or gan ten po sia da rów nież, w świe tle zno we li zo -
wa nych prze pi sów, kom pe ten cję do od mo wy wy -
da nia po zwo le nia, jego zmia ny, prze dłu że nia
ter mi nu waż no ści po zwo le nia, od mo wy prze dłu że -
nia, skró ce nia ter mi nu, a tak że cof nię cia de cy zji.
Po przed nia re gu la cja pro duk tów lecz ni czych sto so -
wa nych u lu dzi14, jak już wcze śniej wska zy wa no,
sku pia ła te upraw nie nia w ge stii Mi ni stra Zdro wia15.

Zgod nie z art. 7 ust. 1 Pr. Farm., po stę po wa nie
w spra wie do pusz cze nia do ob ro tu pro duk tu lecz ni -
cze go roz po czy na się od zło że nia przez od po wied ni
pod miot wnio sku16 do Pre ze sa Urzę du. Z chwi lą

5. Zgod nie z art. 7 Pr. Farm. 
6. Zgod nie z art. 8a Pr. Farm. 
7. Jak wska zu je M. Ożóg, po zwo le nie na do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go to „nie for tun ne sfor mu ło wa nie su ge ru ją ce, ja ko by po zwo le nie mia ło być wa run kiem wstęp nym, ale nie je dy nym dla za ist nie nia skut -
ku w po sta ci do pusz cze nia pro duk tu lecz ni cze go do ob ro tu i nie prze są dza ło, czy ob rót pro duk tem po mi mo wy da ne go po zwo le nia bę dzie osta tecz nie do pusz czal ny” (M. Ożóg, Sys tem han dlu pro duk tem lecz ni czym i pro -
duk ta mi po krew ny mi, War sza wa 2010 r., s. 190). Lep szym sfor mu ło wa niem by ło by więc „ze zwo le nie na ob rót pro duk tem lecz ni czym” al bo po pro stu „de cy zja w przed mio cie do pusz cze nia pro duk tu lecz ni cze go do ob ro tu”.
8. W ten spo sób: C.Y. Lo we, Phar ma ceu ti cal Ap pli ca tions in the EU, s.106, cyt. za A. Su ław ko -Ka ret ko, Re je stra cja Pro duk tów Lecz ni czych, War sza wa 2010 r. s. 112, a tak że: M. Kre ko ra, Do pusz cze nie do ob ro tu, [w:] M.
Kre ko ra, M. Świer czyń ski, E. Tre ple, Pra wo Far ma ceu tycz ne, War sza wa 2008 r., s.115-116. 
9. W ten spo sób: S. Shor tho se, Gu ide to EU Phar ma ceu ti cal Re gu la to ry Law, Al pen aan den Rijn 2010, s. 69. 
10. Za sa da ta zo sta ła wy pro wa dzo na orzecz ni czo z za sa dy swo bod ne go prze pły wu to wa rów, re gu lo wa nej przez art. 32 i nast. Trak ta tu o Funk cjo no wa niu Unii Eu ro pej skiej, po czy na jąc od prze ło mo we go wy ro ku Try bu na łu
Spra wie dli wo ści w spra wie 120/78 Re we -Zen tral AG v Bun de smo no po lver wal tung für Bran n twe in („Cas sis de Di jon”). 
11. W Pol sce re gu la cję w tym przed mio cie usta na wia art. 18a i nast. Pr. Farm. 
12. Sze rzej na te mat eu ro pe iza cji pra wa far ma ceu tycz ne go – zob. np. A. Zim mer mann, L. We ngler, L. Paw łow ski, Se lec ted aspects of eu ro pe iza tion of phar ma ceu ti cal law, Ac ta Po lo niae Phar ma ceu ti ca – Drug Re se arch
z 2010 r., Vol. 67, nr 2, s.205-210. 
13. Na mo cy art. 2 usta wy z dnia 18 mar ca 2011 r. o Urzę dzie Re je stra cji Pro duk tów Lecz ni czych, Wy ro bów Me dycz nych, Pro duk tów Bio bój czych, Pre zes Urzę du Re je stra cji Pro duk tów Lecz ni czych, Wy ro bów Me dycz nych
i Pro duk tów Bio bój czych, jest cen tral nym or ga nem ad mi ni stra cji rzą do wej wła ści wym w spra wach zwią za nych z dopuszcza niem do ob ro tu pro duk tów lecz ni czych.
14. Dz. U. L 311 z 28 li sto pa da 2001 r. ze zmia na mi. 
15. Por. Wy rok WSA w War sza wie z dnia 18 sierp nia 2010 r., sygn. akt VI SA/Wa 581/2010; Po sta no wie nie WSA w War sza wie z dnia 30 mar ca 2010r., sygn. akt VI SA/ Wa 224/2010. 
16. Wnio sek w spra wie wy da nia po zwo le nia o do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go po wi nien speł niać wy mo gi za war te w art. 10 Pr. Farm.
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zło że nia wnio sku (ale do pie ro ta kie go, któ ry speł nia
wa run ki for mal ne) or gan wła ści wy wsz czy na po stę -
po wa nie ad mi ni stra cyj ne w przed mio cie wy da nia
po zwo le nia na do pusz cze nie na te ry to rium RP
pro duk tu lecz ni cze go (art. 9 ust. 1 Pr. Farm.).
Wraz ze zło że niem wnio sku pod miot jest zo bo wią -
za ny do wska za nia wy tycz ny ch17 Ko mi sji Eu ro pej -
skiej, EME A18 lub Świa to wej Or ga ni za cji Zdro wia19. 

Od no sząc oma wia ne unor mo wa nie do pro ce du -
ry ad mi ni stra cyj nej opi sa nej w K.P.A., na le ży za -
uwa żyć, że art. 61 § 1 K.P.A. re gu lu je in sty tu cję
wsz czę cia po stę po wa nia ad mi ni stra cyj ne go, któ re
opar te jest na za sa dach ofi cjal no ści i skar go wo ści20.
Prze pis ten wy zna cza jed no cze śnie „gra ni ce za sa dy
skar go wo ści, przyj mu jąc, że wsz czę cie po stę po wa -
nia na wnio sek mo że na stą pić tyl ko z ini cja ty wy
jed nost ki ma ją cej le gi ty ma cję pro ce so wą”21. Wnio -
sko daw ca sta je się wów czas stro ną. Zgod nie z art.
28 K.P.A. stro ną jest każ dy, czy je go in te re su praw -
ne go lub obo wiąz ku do ty czy po stę po wa nie, lub kto
żą da czyn no ści or ga nu ze wzglę du na swój in te res
praw ny lub obo wią zek. Prze słan ką do uzy ska nia
przy mio tu stro ny po stę po wa nia jest to, że da ny pod -
miot ma in te res praw ny, ze wzglę du na któ ry żą da
czyn no ści or ga nu22. Jak wska zu je J. Bor kow ski, „in -
te res praw ny po wi nien wy ni kać z prze pi sów pra wa
ma te rial ne go, a nie kie dy z wie lu prze pi sów pra -
wa”23. Prze pis K.P.A. nie prze wi du je wy da nia od -
ręb ne go ak tu do ty czą ce go stwier dze nia ist nie nia lub
bra ku in te re su praw ne go24. 

Na stęp nym eta pem jest zba da nie przed mio to -
we go wnio sku wraz z za łącz ni ka mi pod wzglę dem
for mal nym. Czyn no ści tych do ko nu je, na pod sta wie

art. 18 ust. 2 Pr. Farm., Pre zes Urzę du. Ba da nie
for mal ne po win no być wy ko na ne w ter mi nie 30 dni25

i po le gać na spraw dze niu, czy wnio sek za wie ra
wszyst kie ele men ty i czy przed ło żo ne zo sta ły wszyst -
kie do ku men ty prze wi dzia ne usta wą. W ra mach
we ry fi ka cji for mal nej nie pro wa dzi się usta leń
me ry to rycz nych (tj. co do za sad no ści wnio sku)
– te bę dą przed mio tem na stęp nej fa zy po stę po -
wa nia, otwie ra ją cej się po po zy tyw nym za koń cze -
niu fa zy we ry fi ka cji for mal nej. Pre zes Urzę du
do ko nu jąc ba da nia for mal ne go wnio sku po wi nien
uwzględ niać wy tycz ne opra co wa ne przez Gru pę
Ko or dy na cyj ną ds. Pro ce du ry Wza jem ne go Uzna -
nia i Pro ce du ry Zde cen tra li zo wa nej (CMD(h)),
któ re okre śla ją, w ja kich sy tu acjach moż na po zo -
sta wić wnio sek bez roz pa trze nia26. 

Je że li w to ku ba da nia wnio sku Pre zes Urzę du
stwier dzi bra ki for mal ne, wów czas na pod sta wie art.
18 ust. 1a Pr. Farm wzy wa wnio sko daw cę do ich
uzu peł nie nia. War to pod kre ślić, że Pr. Farm. nie prze -
wi du je ter mi nu, w któ rym wnio sko daw ca ma uzu peł -
nić bra ki po da nia. Z te go wzglę du za sto so wa nie ma
art. 64 § 2 K.P.A., któ ry sta no wi, iż w przy pad ku
stwier dze nia bra ków for mal nych po da nia, or gan po -
wi nien we zwać wnio sko daw cę do usu nię cia bra ków
w ter mi nie 7 dni27. W ta kiej sy tu acji ter min, w któ -
rym spra wa po win na być za ła twio na, ule ga za wie -
sze niu i li czo ny jest od dnia uzu peł nie nia bra ku ją cej
do ku men ta cji. Jed no cze śnie, jak wska zu je WSA
w War sza wie, bra ki we wnio sku nie mo gą sta no -
wić pod sta wy do od mo wy wy da nia po zwo le nia
na do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go,
a w przy pad ku wy stą pie nia bra ków, or gan po wi nien
we zwać wnio sko daw cę do ich uzu peł nie nia28. 

17. In te re su ją co na te mat oma wia ne go obo wiąz ku wy po wia da się W. Zie liń ski, wska zu jąc m.in., że „wy móg okre ślo ny w ust. 3 wska zy wa nia wy tycz nych bę dą cych pod sta wą przy go to wa nia do ku men ta cji jest obec nie cał -
ko wi cie nie prak tycz ny, nie moż li wy do re ali za cji i wy wo dzi się z tre ści usta wy z okre su sprzed ak ce sji do Unii Eu ro pej skiej” (W. Zie liń ski [w:] M. Kon rad. Pra wo far ma ceu tycz ne. Ko men tarz. War sza wa 2009, s. 208). Na le ży
za uwa żyć, że prze pis art. 10 ust. 3 Pr. Farm. ver ba le gis wy ma ga je dy nie wska za nia od po wied nich wy tycz nych, trud no więc przy jąć, aby wsku tek ta kie go umo co wa nia, wy tycz ne bę dą ce sa me w so bie tzw. „mięk kim
pra wem” Unii Eu ro pej skiej (a więc, w pew nym uprosz cze niu, in stru men ta mi praw nie nie wią żą cy mi) by ły praw nie wią żą ce dla wnio sko daw cy – wszak trze ba je tyl ko „wska zać”. Jed nak z dru giej stro ny, z uwa gi na cha rak -
ter i przed miot tych wy tycz nych (o czym w dal szej czę ści ar ty ku łu), prze strze ga nie ich na le ży ra czej do ka no nu wie dzy o pro duk cie lecz ni czych, a więc nie prze strze ga nie ich jest rów no znacz ne z nie pra wi dło wo ścią wnio sku. 
18. Eu ro pej ska Agen cja Le ków, ang. Eu ro pe an Me di ci nes Agen cy (EMA) (daw na na zwa Eu ro pej ska Agen cja ds. Oce ny Pro duk tów Lecz ni czych - EMEA). Utwo rzo na zo sta ła w 1993 r. w Lon dy nie na pod sta wie Roz po rzą dze -
nia Ra dy (EWG) Nr 2309/93, obec nie dzia ła na pod sta wie Roz po rzą dze nia 726/2004 WE. Dzia łal ność Agen cji sku pia się na oce nie i nad zo rze pro duk tów lecz ni czych sto so wa nych u lu dzi na ca łym te ry to rium Unii Eu ro pej -
skiej. Usta wa Pr. Farm., z nie wia do mych przy czyn, ope ru je na zwą nie ist nie ją ce go w isto cie or ga nu, mia no wi cie „Eu ro pej ska Agen cja Oce ny Le ków” (np. w art. 10 ust. 3 Pr. Farm.), cho ciaż pra wi dło wą na zwą, wy ni ka ją cą
z obec nie obo wią zu ją cych prze pi sów (roz po rzą dze nie PE i Ra dy nr 726/2004 z dn. 31 mar ca 2004 r. usta na wia ją ce wspól no to we pro ce du ry wy da wa nia po zwo leń dla pro duk tów lecz ni czych sto so wa nych u lu dzi i do ce lów
we te ry na ryj nych i nad zo ru nad ni mi oraz usta na wia ją ce Eu ro pej ską Agen cję Le ków, Dz. Urz. UE z 30 kwiet nia 2004 r., L 136/1), jest „Eu ro pej ska Agen cja Le ków”. 
19. Zgod nie z art. 10 ust. 3 Pr. Farm. 
20. Por. Wy rok WSA z dnia 7 li sto pa da 2007 r. sygn. akt VI SA/Wa/1365/ 2007.; a tak że R. Stan kie wicz, [w:] M. Wierz bow ski, A. Wik to row ska, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz, War sza wa 2011, s.326;
E. Klat -Gór ska, [w:] A. Mu drec ki, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz dla prak ty ków, Gdańsk 2008, s.120.
21. B. Ada miak, [w:] B. Ada miak, J. Bor kow ski, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz wy da nie 10, War sza wa 2009, s.277.
22. A. Wró bel [w:] M. Jaś kow ska, A. Wró bel, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz, Kra ków 2000, s.236.
23. J. Bor kow ski [w:] B. Ada miak, J. Bor kow ski, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz, War sza wa 2005, s.221.
24. Por. Wy rok NSA z dnia 30 mar ca 1986 r. sygn. akt III SA 97/86, ON SA 1987/2/46; a tak że R. Stan kie wicz, [w:] M. Wierz bow ski, A. Wik to row ska, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz, War sza wa 2011, s. 331.
25. Jak wska zu je B. Ja necz ko, [w:] L. Ogie gło, Pra wo Far ma ceu tycz ne. Ko men tarz, War sza wa 2010, s. 194, ter min, któ rym po słu gu je się usta wo daw ca, jest ter mi nem in struk cyj nym. Na ru sze nie ter mi nów in struk cyj nych
mo że skut ko wać od po wie dzial no ścią pra cow ni ka or ga nu ad mi ni stra cji pu blicz nej w try bie art. 38 K.P.A., jed nak że zgod nie z do mi nu ją cym po glą dem prze pis ten, zda niem au tor ki, nie ma cha rak te ru sa mo dziel nej
pod sta wy od po wie dzial no ści pra cow ni ka or ga nu. Pra cow nik or ga nu ad mi ni stra cji pu blicz nej, któ ry z nie uza sad nio nych przy czyn nie za ła twił spra wy w ter mi nie lub nie za wia do mił stro ny o nie moż li wo ści za ła twie -
nia spra wy ter mi nie, je że li uchy bie nia ter mi nu nie mia ły uza sad nio nych przy czyn (art. 38 K.P.A.).
26. W ten spo sób: Ad hoc wor king gro up on va li da tion is su es/na tio nal re qu ire ments com mon gro unds for in va li da tion/de lay ing va li da tion, 2007, www.emea.eu, cyt. za A. Su ław ko -Ka ret ko, Re je stra cja Pro duk tów
Lecz ni czych, War sza wa 2010, s.113.
27. Wy rok WSA w Kra ko wie z dnia 10 czerw ca 2011 r., sygn. akt II SA/Kr 591/2011.
28. Wy rok WSA w War sza wie z dnia 18 mar ca 2010 r., sygn. akt VI SA/Wa/866/09.
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W przy pad ku nie uzu peł nie nia wnio sku przez
pod miot od po wie dzial ny, or gan po wi nien po zo sta -
wić wnio sek bez roz po zna nia. Pro ce du ra ad mi ni -
stra cyj na nie wska zu je, w ja kiej for mie ma to
na stą pić. Moż na tu zi den ty fi ko wać dwa po glą dy.
Pierw szy po gląd, wy ra żo ny przez M. Wierz bow -
skie go, gło si, że po zo sta wie nie po da nia bez roz po zna -
nia po win no przy jąć for mę de cy zji ad mi ni stra cyj ne j29.
Od mien ny po gląd sfor mu ło wa ło orzecz nic two, któ re
wska zu je, że „w świe tle obo wią zu ją cych prze pi sów
po zo sta wie nie wnio sku stro ny bez roz po zna nia na
pod sta wie art. 64 § 2 K.P.A. nie przy bie ra for my
orze cze nia ad mi ni stra cyj ne go tj. de cy zji czy po sta -
no wie nia, lecz ma cha rak ter czyn no ści ma te rial no -
-tech nicz nej – wy ma ga je dy nie spo rzą dze nia
ad no ta cji w ak tach i po in for mo wa nia o tym wnio -
sko daw cy”30. Po dob ne sta no wi sko za jął skład
sied miu sę dziów Są du Naj wyż sze go w uchwa le
z 8 czerw ca 2000 r., III ZP 11/0031, orze ka jąc, że
po zo sta wie nie bez roz po zna nia po da nia o wsz czę -
cie po stę po wa nia na pod sta wie art. 64 § 2 K.P.A.
nie wy ma ga wy da nia de cy zji ad mi ni stra cyj nej.
Sta no wi sko ta kie za apro bo wał też J. Zim mer ma n32

w swo jej glo ssie do in ne go wy ro ku NSA. Jak wi dać,
prze wa ża po gląd dru gi. Wy da je się on przy tym bar -
dziej prze ko nu ją cy, bo wiem – jak wska zu je B. Ada -
miak – „tyl ko żą da nie stro ny, nie tknię te bra ka mi
for mal ny mi, jest zdol ne do wy wo ła nia skut ku praw -
ne go wsz czę cia po stę po wa nia w spra wie. Pod sta wę
do wy da nia de cy zji mo że sta no wić prze pis pra wa
ma te rial ne go lub pro ce so we go. Prze pi sy pra wa pro -
ce so we go nie prze wi du ją wy da nia de cy zji o po zo -
sta wie niu po da nia bez roz po zna nia”33. Rów nież Pr.
Farm. nie za wie ra od po wied niej pod sta wy do wy da -
nia ta kie go roz strzy gnię cia. W kon se kwen cji na le ży
też stwier dzić, że od czyn no ści ma te rial no -tech nicz -
nej, wnio sko daw cy nie przy słu gu je od wo ła nie34,
a je dy nie skar ga na bez czyn ność. 

Ar ty kuł 18 ust. 1 Pr. Farm. sta no wi, że po stę po -
wa nie w przed mio cie do pusz cze nia do ob ro tu pro -

duk tu lecz ni cze go na te ry to rium RP win no być za -
koń czo ne – za sad ni czo – nie póź niej niż w ter mi nie
210 dni od dnia zło że nia wnio sku. Ter min 30 dni
prze wi dzia ny na for mal ną we ry fi ka cję wnio sku za -
wie ra się w ter mi nie 210 dni na me ry to rycz ne je go
za ła twie nie. Prze pis art. 18 ust. 1 Pr. Farm. sta no -
wi mo dy fi ka cję pod sta wo wych za sad wy ra żo nych
w art. 12 § 1 K.P.A. i art. 35 K. P.A., wska zu ją cych
ter mi ny mak sy mal ne za ła twie nia spra wy. Z art.
12 § 1 K.P.A. wy ni ka za sa da spraw ne go dzia ła nia
or ga nów ad mi ni stra cji pu blicz nej, któ ra „na ka zu je
or ga nom ad mi ni stra cji pu blicz nej dzia łać w spra wie
wni kli wie i szyb ko”35. Ter min okre ślo ny w po wo ła -
nym wy żej prze pi sie na le ży do ter mi nów in struk cyj -
nych. Ozna cza to, że „prze kro cze nie ta kie go ter mi nu
nie wy wo łu je żad nych ne ga tyw nych skut ków dla do -
ko ny wa nej czyn no ści, z któ rą zwią za ny jest ter -
min”36. Nie da je to jed nak or ga no wi po zwo le nia na
pro wa dze nie po stę po wa nia w spo sób prze wle kły, bo
Pr. Farm. nie wy łą cza sto so wa nia za sa dy szyb ko ści
po stę po wa nia. 

Na mar gi ne sie moż na też za uwa żyć, że W. Zie liń -
ski, ana li zu jąc art. 7 ust. 1 i 18 ust. 1a Pr. Farm.,
wska zu je na nie kon se kwen cję ter mi no lo gicz ną
usta wo daw cy: uży cie nie zde fi nio wa ne go w usta wie
ter mi nu „wnio sko daw ca” za miast zde fi nio wa ne go
w Pr. Farm. ter mi nu „pod miot od po wie dzial ny”37.

Naj waż niej szym ele men tem po stę po wa nia wy -
ja śnia ją ce go pro ce du ry do pusz cza nia pro duk tu lecz -
ni cze go do ob ro tu jest grun tow na ana li za wnio sku
wraz z do ku men ta mi pod wzglę dem me ry to rycz -
nym. Oce ny tej do ko nu ją wy kwa li fi ko wa ni pra cow -
ni cy Urzę du Re je stra cji, któ rzy ana li zu ją wnio sek
pod ką tem bez pie czeń stwa, ja ko ści i sku tecz no ści
da ne go pro duk tu lecz ni cze go. 

Osta tecz nej oce ny me ry to rycz nej i for mal nej
wnio sku do ko nu je Pre zes Urzę du, wy da jąc ra port
oce nia ją cy38. Przed spo rzą dze niem ra por tu oce nia ją -
ce go or gan mo że, na pod sta wie art. 8 ust. 1a pkt. 2
Pr. Farm., żą dać od pod mio tu od po wie dzial ne go
uzu peł nie nia lub wy ja śnień do ty czą cych do ku men -
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29. Por. M. Wierz bow ski, Glo sa do wy ro ku NSA z dnia 3 wrze śnia 1992 r., III SA 1407/92, OSP 1994, nr 6, poz. 104.
30. Wy rok WSA w Lu bli nie z dnia 25 sierp nia 2011 r., sygn. akt II SA/Lu 547/2011.
31. Uchwa ła SN z dnia 8 czerw ca 2000 r., III ZP 11/00, OSNA PIUS z 2000 r., nr 19, poz. 702, OSP 2001 r., z. 1 poz. 12 z glo są apro bu ją cą B. Ada miak.
32. J. Zim mer man, Glo sa do wy ro ku NSA z dnia 3 lu te go 1992 r., IV SA 1377/91 (OSP 1993 r., z. 10, poz. 205).
33. B. Ada miak (w:) B. Ada miak, J. Bor kow ski, Ko deks, str. 296, te za 4 do art. 64 k.p.a. in fi ne. 
34. Por. Wy rok WSA w War sza wie z dnia 1 kwiet nia 2005 r., VI SA/Wa/1167/04.
35. J. Ma la now ski [w:] M. Wierz bow ski, A. Wik to row ska, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz, War sza wa 2011, s.72.
36. R. Stan kie wicz [w:] M. Wierz bow ski, A. Wik to row ska, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz, War sza wa 2011, s.297. W nie co od mien ny spo sób A. Wró bel, [w:] M. Jaś kow ska, A. Wró bel, Ko deks Po stę -
po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz, Kra ków 2009, s.332. Au tor ten wska zu je, że „prze kro cze nie ter mi nu wy zna czo ne go, po dob nie jak i usta wo we go, po wo du je nie waż ność względ ną czyn no ści z nim po wią za nej”.
37. W. Zie liń ski [w:] M. Kon drat, Pra wo Far ma ceu tycz ne. Ko men tarz., War sza wa 2009, s. 279.  
38. Zgod nie z art. 8 ust. 1a pkt. 5 Pr. Farm. 
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ta cji do łą czo nej do wnio sku, a tak że ma pra wo za -
żą dać przed sta wie nia sys te mu za rzą dza nia ry zy kiem
uży cia pro duk tu lecz ni cze go39. 

Pre zes Urzę du mo że tak że, zgod nie z art. 8 ust.
1a pkt. 3 Pr. Farm., skie ro wać do ba dań pro dukt
lecz ni czy, ma te ria ły wyj ścio we i pro duk ty po śred nie
lub in ne skład ni ki pro duk tu lecz ni cze go. Ta kie czyn -
no ści do ko ny wa ne są w ra mach eks pe ry men tu i tyl -
ko w sy tu acjach, w któ rych Pre zes Urzę du ma
wąt pli wo ści co do ja ko ści pro duk tu lecz ni cze go 
– Pre zes Urzę du wy ko nu je więc w tym ob sza rze wła -
dzę uzna nio wą40. Spo sób prze pro wa dze nia ba dań
ja ko ścio wych okre śla art. 22 ust. 1 Pr. Farm. Kosz ty
kon tro li ja ko ści po kry wa pod miot od po wie dzial ny, na -
to miast Mi ni ster Zdro wia okre śla w for mie roz po rzą dze -
nia pod mio ty, któ re wy ko nu ją te go ro dza ju ba da nia.
Przed skie ro wa niem na ba da nia Pre zes Urzę du in for -
mu je pod miot od po wie dzial ny na pi śmie o wąt pli -
wo ściach i o ko niecz no ści prze pro wa dze nia ba dań,
o któ rych mo wa w art. 22 ust. 1 Pr. Farm., wzy wa jąc
jed no cze śnie do po nie sie nia kosz tów ba da nia.

Obo wią zek in for mo wa nia pod mio tu od po wie -
dzial ne go o wąt pli wo ściach, le żą cy po stro nie or -
ga nu, wy pły wa z jed nej z na czel nych za sad
rzą dzą cych po stę po wa niem ad mi ni stra cyj nym, tj.
za sa dy obo wiąz ku udzie la nia in for ma cji fak tycz nej 
i praw ne j41, wy ra żo nej w art. 9 K.P.A., któ ry sta no -
wi, że „or ga ny ad mi ni stra cji pu blicz nej są zo bo wią -
za ne do na le ży te go i wy czer pu ją ce go in for mo wa nia
stron o oko licz no ściach fak tycz nych i praw nych, któ -
re mo gą mieć wpływ na usta le nie ich praw i obo -
wiąz ków bę dą cych przed mio tem po stę po wa nia
ad mi ni stra cyj ne go”. Sto so wa nie te go unor mo wa nia
wią że się ści śle z re ali za cją in nych za sad ogól nych
uję tych w art. 7, art. 8, art. 10 oraz art. 11 K.P.A.
W orzecz nic twie pod kre śla się, że obo wią zek in for -
mo wa nia i wy ja śnia nia stro nom przez or gan ca ło -
kształ tu oko licz no ści fak tycz nych i praw nych spra wy

po wi nien być ro zu mia ny sze ro ko42 i od no sić się do
ca łe go po stę po wa nia, od je go wsz czę cia, aż do za -
koń cze nia w for mie de cy zji ad mi ni stra cyj ne j43.

Usta na wia jąc re gu la cję z art. 22 ust. 1 Pr. Farm.,
do ty czą cą po no sze nia kosz tów przez pod miot od -
po wie dzial ny, usta wo daw ca nie od niósł się do sy -
tu acji, w któ rej zo bo wią za ny pod miot nie uiści
na leż nych kosz tów ba da nia ja ko ścio we go. Wów -
czas na le ża ło by, zgod nie z art. 35 Pr. Farm.,
przy jąć, że w spra wach nie ure gu lo wa nych sto su -
je się K.P.A., któ ry prze wi du je sank cję z art. 261
§ 2 K.P.A. w po sta ci za nie cha nia czyn no ści uza leż -
nio nej od opła ty, co jed no cze śnie bę dzie skut ko wa -
ło wy da niem po sta no wie nia o za nie cha niu
do ko na nia ba da nia, a w re zul ta cie ne ga tyw nym roz -
po zna niem spra wy. Jak wska zu je M. Jaś kow ska,
po sta no wie nie w spra wie za nie cha nia czyn no ści
uza leż nio nej od opła ty nie pod le ga od ręb ne mu za -
skar że niu w dro dze za ża le nia44. Zda niem au tor ki nie
ozna cza to po zba wie nia stro ny moż li wo ści le gal nej
kon tro li po stę po wa nia w tym za kre sie, a je że li zo -
sta nie wy da na de cy zja ad mi ni stra cyj na (tj. de cy zja
od ma wia ją ca w przed mio cie po zwo le nia na do pusz -
cze nie do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go), po sta no wie -
nie bę dzie mo gło być kwe stio no wa ne w od wo ła niu
od de cy zji (art. 142 K.P.A.)45. Na le ży za uwa żyć, że
kon tro la le gal no ści de cy zji od mow nej po win na 
w ta kim przy pad ku obej mo wać tak że we ry fi ka cję
spo so bu wy ko na nia uzna nia ad mi ni stra cyj ne go
Pre ze sa Urzę du co do sa mej za sad no ści prze pro -
wa dza nia ba dań w okre ślo nym za kre sie, gdyż w prze -
ciw nym ra zie oce na przy ję ta przez or gan wy my ka ła by
się kon tro li le gal no ści i w miej sce uzna nia ad mi ni -
stra cyj ne go mie li by śmy do czy nie nia z do wol no ścią.

Moż na bro nić po glą du, że w ta kiej sy tu acji po -
win no mieć za sto so wa nie roz wią za nie przy ję te 
w art. 261 § 4 pkt. 1 K.P.A. (za ła twie nie po da nia

39. Ry zy kiem uży cia pro duk tu lecz ni cze go jest każ de za gro że nie zdro wia pa cjen ta lub zdro wia pu blicz ne go zwią za ne z ja ko ścią, bez pie czeń stwem lub sku tecz no ścią pro duk tu lecz ni cze go, oraz każ de za gro że nie nie po -
żą da nym wpły wem na śro do wi sko, a w przy pad ku pro duk tów lecz ni czych we te ry na ryj nych – każ de za gro że nie zdro wia zwie rząt lub lu dzi, zwią za ne z ja ko ścią, bez pie czeń stwem lub sku tecz no ścią pro duk tu lecz ni cze go
we te ry na ryj ne go oraz każ de za gro że nie nie po żą da ne go wpły wu na śro do wi sko (art. 2 pkt. 35c Pr. Farm.). W przy to czo nym prze pi sie usta wo daw ca de fi niu je ry zy ko uży cia pro duk tu lecz ni cze go sze ro ko, ja ko za gro że nie
dla ży cia i zdro wia lu dzi w wy mia rze in dy wi du al nym – pa cjent, i zbio ro wym – zdro wie pu blicz ne, a tak że za gro że nie w wy mia rze śro do wi ska, czy li zwią za ne z ewen tu al nym od dzia ły wa niem le ku na ogół przy ro dy. Za gro -
że nie to mia ło by się wią zać z ja ko ścią bez pie czeń stwem i sku tecz no ścią le ku, czy li z wła ści wo ścia mi te go le ku. Za pro po no wa na przez usta wo daw cę de fi ni cja ma za za da nie za kre śle nie sze ro kich gra nic ana li zy ry zy ka
uży cia pro duk tu lecz ni cze go. Por. M. Ożóg, Sys tem han dlu pro duk tem lecz ni czym i pro duk ta mi po krew ny mi. Pro ble ma ty ka praw na, War sza wa 2010 r., s. 230-231.
40. Sze rzej nt. pro ble ma ty ki uzna nia ad mi ni stra cyj ne go w: A. Ko rze niow ska, Od wo ła nie od de cy zji uzna nio wych, PiP nr 8 z 2000 r., str.66-78. 
41. Ta ką na zwę za sa dy przyj mu je B. Ada miak [w:] B. Ada miak, J. Bor kow ski, Ko deks, op. cit., s. 65. Z ko lei A. Wró bel uży wa okre śle nia „za sa da in for mo wa nia stron” (w ten spo sób: A. Wró bel, Ko men tarz ak tu ali zo wa ny
do art. 9 ko dek su po stę po wa nia ad mi ni stra cyj ne go, Lex 2011, te za 1). 
42. Por. Wy rok NSA w Ka to wi cach z dnia 12 kwiet nia 2000 r., sygn. akt I SA/Ka 1740/98, a tak że: I SA/Bd 881/2010, I SA/Bd 882/2010, I SA/Bd 883/2010, I SA/Bd 885/2010, I SA/Bd 886/2010, II SA/Sz 266/2010, VII
SA/Wa 1113/2009, IV SA/Gl 221/2008, II OSK 545/2006, III SA/Lu 459/2006.
43. Por. Wy rok NSA w Szcze ci nie z dnia 20 czerw ca 1997 r., sygn. akt SA/Sz 1114/96, a tak że wy ro ki: NSA OZ w Ło dzi z 27 mar ca 1998 r., sygn. akt I SA/Łd 489/98, NSA OZ w Szcze ci nie z dnia 23 czerw ca 1998 r., sygn.
akt SA/Sz 1570/97, NSA OZ w Ka to wi cach z dnia 5 sierp nia 1998 r., I SA/Ka 2183/96, NSA OZ w War sza wie z dnia 11 lip ca 2001 r., sygn. akt I SA 2447/00, WSA w Bia łym sto ku z dnia 25 ma ja 2006 r., II SA/Bk 58/06,
WSA w War sza wie z dnia 26 lip ca 2007 r., sygn. akt VI SA/Wa 881/07.
44. M. Jaś kow ska, [w:] M. Jaś kow ska, A Wró bel, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz., te za 11 ko men ta rza do art. 261.
45. Idem. 

Prawo farmaceutyczne



56

mi mo nie uisz cze nia na leż no ści), któ ry sta no wi
od stęp stwo od re gu ły za nie cha nia czyn no ści 
w związ ku z nie uisz cze niem opłaty na leż nej za do -
ko na nia czyn no ści zwią za nych z ba da niem ja ko ści
pro duk tu lecz ni cze go. Jak wska zu je G. Rzą sa, prze -
słan ki wy mie nio ne w art. 261 § 4 pkt. 1 K.P.A. ma -
ją cha rak ter wy so ce oce nia ją cy46, co da je moż li wość
za sto so wa nia oma wia ne go prze pi su nie uisz cze nia
kosz tów ba dań pro duk tu lecz ni cze go. Za rów no po -
ję cie „wzglę dy spo łecz ne”, jak i „waż ny in te res”, to
zwro ty nie do okre ślo ne. W pierw szym z tych po jęć
do mi nu je wzgląd na in te re sy in nych osób niż stro na,
w dru giej sy tu acji cho dzi o szcze gól ną sy tu ację
stro ny47 – pierw sze z po jęć moż na za tem od no sić
do sze ro ko ro zu mia nych pa cjen tów (w któ rych in te -
re sie mo że le żeć do pusz cze nie do ob ro tu okre ślo ne -
go le ku), dru gie zaś – do pod mio tu od po wie dzial ne go,
któ ry nie ma wy star cza ją cych środ ków na po kry cie
kosz tów ba da ń48. Za sto so wa nie te go prze pi su wią -
że się ści śle z ana li zą sy tu acji przez or gan i wska -
za niem za każ dym ra zem oko licz no ści, któ ry mi
kie ro wał się or gan uza sad nia jąc od stą pie nie od po -
no sze nia kosz tów zwią za nych z ba da nie m49.

Or gan ad mi ni stra cji mo że rów nież w to ku ba da -
nia me ry to rycz ne go wnio sku zwró cić się do Ko mi sji
d.s. Pro duk tów Lecz ni czy ch50 z proś bą o spo rzą dze -
nie opi nii. Sto sow nie do art. 8 ust. 2 Pr. Farm. Ko -
mi sja jest zo bo wią za na w ter mi nie 30 dni od dnia
otrzy ma nia wnio sku spo rzą dzić opi nię wraz z uza -
sad nie niem. Brak opi nii trak to wa ny jest ja ko opi nia
po zy tyw na, a więc ta ka, któ ra stwier dza, że da ny
pro dukt lecz ni czy jest sku tecz ny, bez piecz ny i od po -
wied niej ja ko ści, i po wi nien być do pusz czo ny do
ob ro tu na te ry to rium RP.

Po prze pro wa dze niu nie zbęd nych ba dań lub po
wy da niu opi nii przez Ko mi sję d.s. Pro duk tów Lecz -

ni czych, Pre zes Urzę du spo rzą dza ra port oce nia ją cy,
któ ry jest pod sta wą wy da nia de cy zji w przed mio cie
do pusz cze nia do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go. 

Ra port oce nia ją cy po wi nien być ak tu ali zo wa ny
w przy pad ku po ja wie nia się no wych in for ma cji istot -
nych dla oce ny ja ko ści, bez pie czeń stwa i sku tecz no -
ści pro duk tu lecz ni cze go. Zgod nie z art. 8 ust. 1c Pr.
Farm., ra port oce nia ją cy jest udo stęp nia ny na pod -
sta wie prze pi sów o do stę pie do in for ma cji pu -
blicz ne j51. Każ dy ma pra wo do stę pu do in for ma cji
pu blicz nej nie za leż nie od po sia da ne go in te re su fak -
tycz ne go czy praw ne go52. Jak wska zu je M. Kre ko ra,
ra port oce nia ją cy po wi nien być udo stęp nio ny każ -
de mu, kto o nie go po pro si53. Na le ży jed nak za uwa -
żyć, że ra port oce nia ją cy jest udo stęp nia ny po
wy da niu po zwo le nia, a za tem wy ni ka z te go, że do
cza su wy da nia po zwo le nia ra por tu oce nia ją ce go nie
udo stęp nia się na za sa dach okre ślo nych w art. 8 ust.
1c Pr. Far m.54. W ta kiej sy tu acji je dy ną ochro ną dla
wnio sko daw cy jest wy stą pie nie do Pre ze sa Urzę du
z wnio skiem o nie ujaw nie nie in for ma cji za war tych 
w ra por cie oce nia ją cym (art. 8 ust. 1d Pr. Farm.),
któ re sta no wią ta jem ni cę przed się bior stwa55 w ro zu -
mie niu art. 11 ust. 4 Usta wy z dnia 16 kwiet nia
1993 r. o zwal cza niu nie uczci wej kon ku ren cji56

– jed nak z tym za strze że niem, że cho dzi tu wy łącz nie
o in for ma cje po cho dzą ce od sa me go przed się bior cy
i speł nia ją ce de fi ni cję ta jem ni cy przed się bior stwa,
nie zaś o ca ły ra port oce nia ją cy. Roz wią za nie przy -
ję te w art. 8 ust. 1c Pr. Farm. bu dzi wąt pli wo ści.
Po pierw sze, jak wska zu je M. Zie liń ski, z per spek -
ty wy art. 21 dy rek ty wy 2001/83/WE, usu nię cie in -
for ma cji po uf nych po win no być do ko ny wa ne przez
or gan z urzę du, nie zaś z ini cja ty wy pod mio tu od -
po wie dzial ne go57. Z dru giej jed nak stro ny, do stęp
do in for ma cji pu blicz nej sta no wi kon sty tu cyj nie
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46. G. Rzą sa, [w:] M. Wierz bow ski, A. Wik to row ska, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz, War sza wa 2011 r., s.1092.
47. Idem. 
48. Na le ży jed nak za uwa żyć, że trud no wy obra zić so bie kon cern far ma ceu tycz ny nie zdol ny z przy czyn eko no micz nych do udźwi gnię cia kosz tów wy ko na nia od po wied nich ba dań. 
49. Idem.
50. Ko mi sja do spraw Pro duk tu Lecz ni cze go jest or ga nem opi niu ją co -do rad czym dzia ła ją cym obok Pre ze sa Urzę du Re je stra cji Pro duk tów Lecz ni czych, Wy ro bów Me dycz nych i Pro duk tów Bio bój czych. Ko mi sja dzia ła na pod sta wie art. 7
ust. 1 pkt. 1 usta wy z dnia 18 mar ca 2011 r., o Urzę dzie Re je stra cji Pro duk tów Lecz ni czych, Wy ro bów Me dycz nych i Pro duk tów Bio bój czych. Prze pi sy ni niej szej usta wy do ko nu ją wdro że nia: dy rek ty wy 2004/27/WE Par la men tu Eu -
ro pej skie go i Ra dy z dnia 31 mar ca 2004 r. zmie nia ją cej dy rek ty wę 2001/83/WE w spra wie wspól no to we go ko dek su od no szą ce go się do pro duk tów lecz ni czych sto so wa nych u lu dzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34; Dz.
Urz. UE Pol skie wy da nie spe cjal ne, rozdz. 13, t. 34, str. 262); dy rek ty wy Ko mi sji 2005/28/WE z dnia 8 kwiet nia 2005 r. usta la ją cej za sa dy oraz szcze gó ło we wy tycz ne do brej prak ty ki kli nicz nej w od nie sie niu do ba da nych pro duk -
tów lecz ni czych prze zna czo nych do sto so wa nia u lu dzi, a tak że wy mo gi za twier dza nia pro duk cji oraz przy wo zu ta kich pro duk tów (Dz. Urz. UE L 91 z 9.04.2005, str. 13); dy rek ty wy Ko mi sji 2009/9/WE z dnia 10 lu te go 2009 r.,
zmie nia ją cej dy rek ty wę 2001/82/WE Par la men tu Eu ro pej skie go i Ra dy w spra wie wspól no to we go ko dek su od no szą ce go się do we te ry na ryj nych pro duk tów lecz ni czych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10); dy rek ty wy Ko mi sji
2009/120/WE z dnia 14 wrze śnia 2009 r. zmie nia ją cej dy rek ty wę 2001/83/WE Par la men tu Eu ro pej skie go i Ra dy w spra wie wspól no to we go ko dek su od no szą ce go się do pro duk tów lecz ni czych sto so wa nych u lu dzi w za kre sie
pro duk tów lecz ni czych te ra pii za awan so wa nej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3); dy rek ty wy Par la men tu Eu ro pej skie go i Ra dy 2009/53/WE z dnia 18 czerw ca 2009 r. zmie nia ją cej dy rek ty wę 2001/82/WE i dy rek ty wę
2001/83/WE w od nie sie niu do zmian wa run ków po zwo leń na do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tów lecz ni czych (Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.2009, str. 33); roz po rzą dze nia (WE) nr 1394/2007 Par la men tu Eu ro pej skie go i Ra dy z dnia
13 li sto pa da 2007 r. w spra wie pro duk tów lecz ni czych te ra pii za awan so wa nej i zmie nia ją ce go dy rek ty wę 2001/83/WE oraz roz po rzą dze nie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121).
51. Usta wa z dnia 6 wrze śnia 2001 r. o do stę pie do in for ma cji pu blicz nej (Dz. U. 2001 nr 112 poz. 1198).
52. Zgod nie z art. 2 ust. 1 usta wy o do stę pie do in for ma cji pu blicz nej. 
53. M. Kre ko ra, M. Świer czyń ski, E. Tra ple, Pra wo Far ma ceu tycz ne, War sza wa 2008 r., s.108.
54. Idem. 
55. Idem. 
56. Dz. U z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z późn. zm.
57. W ten spo sób: W. Zie liń ski [w:] M. Kon drat, Pra wo, op. cit., s. 155. 
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gwa ran to wa ne pra wo jed nost ki – chro nio ne za rów -
no przez art. 61 Kon sty tu cji RP z dn. 2 kwiet nia
1997 r., jak i prze pi sy art. 11 ust. 1 i art. 42 Kar -
ty Praw Pod sta wo wych UE. Pra wo to na le ży za -
tem trak to wać ja ko za sa dę i in ter pre to wać
prze pi sy pra wa Unii (a tak że wy ko nu ją ce je prze -
pi sy kra jo we) zgod nie z ce lem i tre ścią norm kon -
sty tu cyj nych. Do stęp do in for ma cji pu blicz nej
(obej mu ją cej „każ dą wia do mość wy two rzo ną lub
od no szo ną do sze ro ko ro zu mia nych władz pu blicz -
nych”58) w jak naj szer szym za kre sie po wi nien być
za sa dą, a „pod miot, do któ re go wpły nął wnio sek
o udzie le nie in for ma cji pu blicz nej, in ter pre tu jąc
prze pi sy usta wo we po wi nien za wsze dą żyć do te -
go, aby in for ma cja zo sta ła ujaw nio na”59. 

Art. 8 ust. 4 Pr. Farm sta no wi, że da ne i do ku -
men ty do łą czo ne do wnio sku, ra por ty oraz in ne
do ku men ty gro ma dzo ne w po stę po wa niu o do -
pusz cze nie do ob ro tu, o prze dłu że nie po zwo le nia
lub o je go zmia nę, po win ny być prze cho wy wa ne
w Urzę dzie Re je stra cji Pro duk tów Lecz ni czych,
Wy ro bów Me dycz nych i Pro duk tów Bio bój czych
przez 10 lat po wy ga śnię ciu po zwo le nia na do -
pusz cze nie do ob ro tu. Na stęp nie cześć do ku men -
ta cji jest ar chi wi zo wa na i udo stęp nia na na
pod sta wie Usta wy o Na ro do wym Za so bie Ar chi -
wal nym i Ar chi wa ch60. In ne do ku men ty zo sta ją
znisz czo ne po upły wie 10 lat od da ty wy ga śnię cia
po zwo le nia w przed mio cie do pusz cze nia do ob ro -
tu pro duk tu lecz ni cze go. 

� De cy zja w przed mio cie do pusz cze nia
do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go

Ko lej nym eta pem po stę po wa nia jest wy da nie
me ry to rycz nej de cy zji ad mi ni stra cyj nej zwa nej
po zwo le nie m61.

Roz strzy gnięcie Pre ze sa Urzę du po win no za tem
speł niać wy mo gi okre ślo ne w art. 107 § 1 K.P.A.,

a tak że wy mo gi Pr. Farm. Pod sta wo wy mi ele men ta -
mi de cy zji ad mi ni stra cyj nej są: ozna cze nie or ga nu
wy da ją ce go de cy zję, da ta wy da nia de cy zji, ozna cze -
nie stron, po wo ła nie pod sta wy praw nej, roz strzy -
gnię cie, uza sad nie nie fak tycz ne i praw ne, po ucze nie
o środ kach za skar że nia de cy zji, pod pis oso by
upo waż nio nej do wy da nia de cy zji oraz po ucze nie
o ewen tu al nej skar dze do są du ad mi ni stra cyj ne go
lub po wódz twa do są du po wszech ne go. Dla te go
też pi sma, któ re bę dą za wie ra ły mi ni mum ele men -
tów wska za nych w art. 107 K.P.A. trze ba bę dzie
uznać za de cy zje ad mi ni stra cyj ne62. Jak wska -
zu je W. Chró ście lew ski, „prze pi sy szcze gól ne
mo gą na ka zy wać za miesz cze nie w po szcze gól -
nych ro dza jach de cy zji pew nych do dat ko wych
ele men tów ich tre ści, któ re sta ją się przez to ob -
li ga to ryj ne”63.

Do ta kich do dat ko wych ele men tów de cy zji
(po zwo le nia) usta wo daw ca za li czył:  
• ozna cze nie pod mio tu od po wie dzial ne go (art.

23 ust. 1 pkt. 1 Pr. Farm.),  
• na zwę i ad res wy twór cy lub im por te ra, u któ re go

na stę pu je zwol nie nie se rii pro duk tu lecz ni cze go,
• miej sce wy twa rza nia lub miej sce pro wa dze nia

dzia łal no ści im por to wej, w któ rym na stę pu je
kon tro la se rii (art. 23 ust. 1 pkt. 2 Pr. Farm.),
na zwę pro duk tu lecz ni cze go64 i na zwę po -
wszech nie sto so wa ną pro duk tu lecz ni cze go65,
je że li ta ka wy stę pu je,  

• po stać pro duk tu lecz ni cze go,  
• dro gę po da nia,
• moc,  
• daw kę sub stan cji czyn nej,  
• peł ny skład ja ko ścio wy, wiel kość i ro dzaj opa ko -

wa nia (art. 23 ust. 1 pkt. 3 Pr. Farm.),  
• ka te go rię do stęp no ści pro duk tu lecz ni cze go66

(art. 23 ust. 1 pkt. 4 Pr. Farm.),  
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58. W ten spo sób: wy rok NSA z dn. 12 lip ca 2011 r., sygn. akt I OSK 610/11. 
59. W ten spo sób: m.in. WSA w War sza wie w wy ro ku z dn. 4 paź dzier ni ka 2011 r., sygn. akt III SA 231/11. 
60. Dz. U z 2002 r., Nr 171, poz.1396 z póź niej szy mi zm.
61. „Uży cie tej czy in nej na zwy nie ma zna cze nia dla cha rak te ru praw ne go da ne go ak tu ja ko de cy zji, je że li jest to zgod ny z art. 104 K.P.A., akt roz strzy ga ją cy me ry to rycz nie in dy wi du al ną spra wę na le żą cą do wła ści wo ści
or ga nu ad mi ni stra cji pań stwo wej” por. Wy rok NSA z dnia 18 paź dzier ni ka 1985 r., sygn. akt II CR 320/85, OSNCP 1986, Nr 10, poz. 158 i NP. 1987, Nr 6, z glo są W. Ta ra sa; W po dob ny spo sób ro zu mie to A. Wik to row ska,
wska zu jąc, że „w prze pi sach praw nych de cy zja mo że być ozna czo na ja ko po zwo le nie, ze zwo le nie, na kaz, za kaz, kon ce sja, li cen cja” A. Wik to row ska, [w:] M. Wierz bow ski, Po stę po wa nie ad mi ni stra cyj ne -ogól ne, po dat ko we,
eg ze ku cyj ne i przed są da mi ad mi ni stra cyj ny mi, War sza wa 2008, s. 143.
62. Por. Wy rok NSA z dnia 15 mar ca 2001 r., o sygn. akt V SA 2938/99, Lex 51259, Wy rok NSA z dnia 16 grud nia 1996 r., sygn. akt SA/Kr 2218/95, Lex 29734. 
63. W. Chró ście lew ski, [w:] W. Chró ście lew ski, J. P. Tar no, Po stę po wa nie ad mi ni stra cyj ne i po stę po wa nie przed są da mi ad mi ni stra cyj ny mi, War sza wa 2004, s.152. 
64. Na zwą pro duk tu lecz ni cze go jest na zwa nada na pro duk to wi lecz ni cze mu, któ ra mo że być na zwą wła sną, nie stwa rza ją cą moż li wo ści po mył ki z na zwą po wszech nie sto so wa ną, al bo na zwą po wszech nie sto so wa ną lub
na uko wą, opa trzo ną zna kiem to wa ro wym lub na zwą pod mio tu od po wie dzial ne go (art. 2 pkt. 14 Pr. Farm.).
65. Na zwą po wszech nie sto so wa ną jest na zwa mię dzy na ro do wa, za le ca na przez Świa to wą Or ga ni za cję Zdro wia, a je że li ta kiej nie ma – na zwa po tocz na pro duk tu lecz ni cze go (art. 2 pkt. 14 Pr. Farm.).
66. Usta wa Pr. Farm wy róż nia pięć ka te go rii do stęp no ści pro duk tów lecz ni czych prze zna czo nych dla lu dzi. Zgod nie z prze pi sem art. 23a ust. 1 tej usta wy wy róż nia się le ki wy da wa ne bez prze pi su le ka rza (OTC), wy da wa ne
z prze pi su le ka rza (Rp), wy da wa ne z prze pi su le ka rza do za strze żo ne go sto so wa nia (Rpz), wy da wa ne z prze pi su le ka rza, za wie ra ją ce środ ki odu rza ją ce lub sub stan cje psy cho tro po we (Rpw) oraz sto so wa ne wy łącz nie w lecz -
nic twie za mknię tym (Lz). Na szcze blu unij nym ka te go rie do stęp no ści pro duk tów lecz ni czych oraz kry te ria ich przy zna wa nia okre śla ją po sta no wie nia dy rek ty wy 2001/83/WE Par la men tu Eu ro pej skie go i Ra dy z dnia 6 li sto -
pa da 2001 ro ku w spra wie wspól no to we go ko dek su od no szą ce go się do pro duk tów lecz ni czych sto so wa nych u lu dzi.
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• okres waż no ści pro duk tu lecz ni cze go (art. 23 ust.
1 pkt. 5 Pr. Farm.),  

• ter min waż no ści po zwo le nia (art. 23 ust. 1 pkt. 6
Pr. Farm.),  

• wy ma ga nia do ty czą ce prze cho wy wa nia i trans -
por tu (art. 23 ust. 1 pkt. 9 Pr. Farm.),  

• kod zgod ny z sys te mem EAN UC C67 (art. 23 ust.
1 pkt. 10 Pr. Farm.),  

• nu mer po zwo le nia, 
• da tę wy da nia (art. 23 ust. 1 pkt. 11 Pr. Farm.).  

Za kre sem de cy zji ad mi ni stra cyj nej ob ję ta jest
rów nież Cha rak te ry sty ka Pro duk tu Lecz ni cze go68,
ulot ki69, opa ko wa nia pro duk tu lecz ni cze go, w tym
je go ozna ko wa nia, wy ma ga nia ja ko ścio we i me to dy
ba dań ja ko ścio wych pro duk tu lecz ni cze go oraz wy -
mo gi ja ko ścio we do ty czą ce  opa ko wa nia.

Na le ży zwró cić uwa gę na to, że dla waż no ści de -
cy zji ad mi ni stra cyj nej nie zbęd ne jest, aby po mię -
dzy ele men ta mi de cy zji, ta ki mi jak pod sta wa praw na,
roz strzy gnię cie, czy li osno wa, oraz uza sad nie nie
praw ne i fak tycz ne, ist nia ła we wnętrz na spój ność.
Tyl ko wte dy bę dzie moż na stwier dzić, że de cy zja jest
ak tem roz strzy ga ją cym kon kret ną spra wę70.

W orzecz nic twie i w dok try nie ugrun to wa ny jest
po gląd, zgod nie z któ rym „na zwa nie czyn no ści or -
ga nu ad mi ni stra cyj ne go de cy zją czy uzna nie ta kiej
czyn no ści za de cy zję nie wy star cza sa mo w so bie
do za kwa li fi ko wa nia tej czyn no ści do ka te go rii de -
cy zji w ro zu mie niu K.P.A., je że li tak na zwa na czyn -
ność nie bę dzie po sia da ła mi ni mum ele men tów
prze wi dzia nych przez prze pi sy pra wa pro ce so we go,
a jed no cze śnie nie bę dzie sta no wić wład cze go i jed -
no stron ne go roz strzy gnię cia o pra wach i obo wiąz -
kach ad re so wa nych do in dy wi du al nych osób”71.

Uzy ska nie de cy zji po zy tyw nej, czy li ta kiej, któ ra
ze zwa la na wpro wa dze nie da ne go pro duk tu lecz ni -
cze go do ob ro tu, ma moc wią żą cą na te ry to rium RP
przez 5 lat od mo men tu jej wy da nia (art. 7 ust. 2 Pr.
Farm.). Pod miot od po wie dzial ny za pro dukt lecz ni -
czy mo że zgło sić chęć prze dłu że nia lub skró ce nia

po zwo le nia na do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tu lecz -
ni cze go. W tym ce lu po wi nien wnieść do Pre ze sa
Urzę du od po wied ni wnio sek, o któ rym mo wa w art.
29 ust. 1 Pr. Farm. Zgod nie z art. 10 Pr. Farm., na
pod mio cie od po wie dzial nym cią ży obo wią zek do łą -
cze nia do wnio sku m.in. wy ni ków stresz cze nia oraz
spra woz dań z ba dań ja ko ścio wych, bio lo gicz nych,
mi kro bio lo gicz nych, far ma ko lo gicz nych, tok sy ko lo -
gicz nych i kli nicz nych wraz z ra por ta mi eks per tów.

Pod miot od po wie dzial ny nie jest zo bo wią za ny do
przed sta wie nia wy ni ków ba dań tok sy ko lo gicz nych,
far ma ko lo gicz nych i kli nicz nych, je że li wy ka że, że
sub stan cje czyn ne pro duk tu lecz ni cze go ma ją
ugrun to wa ne za sto so wa nie me dycz ne, uzna ną sku -
tecz ność i bez pie czeń stwo sto so wa nia po twier dzo -
ne pu bli ka cja mi w li te ra tu rze fa cho we j72.

Jak wska zu je orzecz nic two są dów ad mi ni stra cyj -
nych, prze dłu że nie waż no ści po zwo le nia jest upraw -
nie niem ma te rial no -praw nym, któ re go za cho wa nie
jest uza leż nio ne od speł nie nia dwóch prze sła nek.
Pierw szą prze słan ką jest uzu peł nie nie do ku men ta cji
pro duk tu lecz ni cze go i do pro wa dze nie jej do zgod -
no ści z wy ma ga nia mi Pra wa Far ma ceu tycz ne go.
Dru gą prze słan ką jest zło że nie wnio sku o prze dłu -
że nie okre su waż no ści po zwo le nia naj póź niej na
6 mie się cy przed upły wem ter mi nu waż no ści po -
zwo le nia. Uchy bie nie ter mi nu ma te rial no -praw ne go
po wo du je wy ga śnię cie upraw nie nia, czy ni bez przed -
mio to wym po stę po wa nie, brak bo wiem pod staw do
do ko ny wa nia au to ry ta tyw nej kon kre ty za cji nor my
pra wa ma te rial ne go w za kre sie prze dłu że nia mo cy
obo wią zu ją cego upraw nie nia. Tym sa mym po wo du -
je to bez przed mio to wość po stę po wa nia z po wo du
bra ku spra wy ad mi ni stra cyj ne j73. W kon se kwen cji
pod miot od po wie dzial ny, chcą cy po wtór nie wpro wa -
dzić do ob ro tu pro dukt lecz ni czy, na któ ry po zwo le nie
wy ga sło, po wi nien wy stą pić z wnio skiem o wy da nie
no we go po zwo le nia na do pusz cze nie do ob ro tu.

Pro dukt lecz ni czy, któ ry nie uzy skał prze dłu że -
nia okre su waż no ści po zwo le nia, mo że być wy twa -
rza ny i wpro wa dza ny do ob ro tu przez 6 mie się cy,
li cząc od dnia wy da nia osta tecz nej de cy zji, oraz

Prawo farmaceutyczne

VOL 22 NR 5’12 (253) L PEK W OLSCEL PEK W OLSCE
D PRUG IN OLANDD PRUG IN OLAND

67. Sys tem Eu ro pe an Ar tic le Num be ring -Uni form Co de Co un cil (EAN UCC) jest to sys tem ko dów kre sko wych utwo rzo ny w ce lu szyb kiej au to ma tycz nej iden ty fi ka cji pro duk tu i tym sa my uspraw nie nia dys try bu cji to wa rów.
68. Cha rak te ry sty ka Pro duk tu Lecz ni cze go (ChPL) to znor ma li zo wa ny pod wzglę dem tre ści i for my do ku ment opra co wa ny na pod sta wie da nych zwar tych w do ku men ta cji che micz no -far ma ceu tycz nej i bio lo gicz nej, far ma -
ko lo gicz no -tok sy ko lo gicz nej oraz kli nicz nej pro duk tu lecz ni cze go bę dą cej pod sta wą do wy da nia po zwo le nia. Jest to naj peł niej sze pu blicz nie do stęp ne źró dło in for ma cji o pro duk cie lecz ni czym, z któ rym treść po zo sta łych
do stęp nych w han dlu do ku men tów do ty czą cych pro duk tów lecz ni czych po win na być zgod na. Por. M. Ożóg, Sys tem han dlu pro duk tem lecz ni czym i pro duk ta mi po krew ny mi. Pro ble ma ty ka praw na, War sza wa 2010, s.138.
Szcze gó ło wo wy li cza ele men ty Ch. PL art.11 Pr. Farm.
69. Ulot ka jest in for ma cją prze zna czo ną dla użyt kow ni ka, za twier dzo ną w pro ce sie do pusz cze nia do ob ro tu, spo rzą dzo ną w for mie od ręb ne go dru ku i do łą czo ną do pro duk tu lecz ni cze go (art. 2 pkt. 41 Pr. Farm.).
70. Por. Wy rok NSA z dnia 31 mar ca 1999 r., sygn. akt III SA 5191/98, Lex 38160.
71. Por. Wy rok NSA z dnia 9 stycz nia 1995 r., sygn. akt I SA 2257/93.
72. Por. Wy rok WSA w War sza wie z dnia 6 wrze śnia 2006 r., sygn. akt VI SA/Wa 572/06 nie publ.
73. Wy rok NSA z dnia 4 wrze śnia 2007 r., sygn. akt II OSK 1139/06, Lex 384295.
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74. Por. K. Gli bow ski [w:] M. Wierz bow ski, A. Wik to row ska, Ko deks Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go. Ko men tarz. War sza wa 2011, s.718. Zob. też: Wy rok NSA z dnia 10 grud nia 2002 r., sygn. akt II SA 738/01, Lex
77127; Wy rok NSA z dnia 12 wrze śnia 2001 r., sygn. akt II SA 1147/01, Lex 53439.
75. Wy rok NSA z dnia 12 li sto pa da 1992 r., sygn. akt II SA 420/92, Lex 41390.
76. Sze rzej nt. cha rak te ru te go środ ka w: Z. Kmie ciak, Wnio sek o po now ne roz pa trze nie spra wy w K.P.A. (Od wo ła nie czy re mon stra cja?), PiP, nr 3 z 2008 r., ss. 19-35. Au tor kwa li fi ku je wnio sek o po now ne roz pa trze nie
spra wy ja ko „słab szą for mę od wo ła nia”, któ rych „usy tu owa nie w ob rę bie środ ków za skar że nia okre śla nych mia nem od wo łań nie po win no bu dzić wąt pli wo ści” (s. 34). 
77. Po stę po wa nie wsz czy na ne z urzę du przez Pre ze sa Urzę du (wcze śniej Mi ni stra Zdro wia) zo sta ło wpro wa dzo ne do Pr. Farm. no we li za cja z 2004 r. Po trze ba wpro wa dze nia ta kie go roz wią za nia zo sta ła uza sad nio na w pre -
am bu le do dy rek ty wy 2004/27/WE. 
78. Eu ro pej skie Sto wa rzy sze nie Wol ne go Han dlu (EFTA), dzia ła w opar ciu o Kon wen cję Sztok holm ską pod pi sa ną w dniu 3 ma ja 1960 r.; je go człon ka mi są obec nie Is lan dia, Lich ten ste in, Nor we gia i Szwaj ca ria. Trzy spo -
śród tych państw są rów no cze śnie stro na mi Po ro zu mie nia o utwo rze niu Eu ro pej skie go Ob sza ru Go spo dar cze go, pod pi sa ne go w dniu 2 ma ja 1992 r. w Opor to. Eu ro pej ski Ob szar Go spo dar czy two rzą, oprócz wy mie nio nych
trzech państw EFTA, rów nież pań stwa człon kow skie Unii Eu ro pej skiej (Wspól no ta za war ta to Po ro zu mie nie na mo cy De cy zji Ra dy i Ko mi sji 94/1/WE, EW WiS z dnia 13 grud nia 1993 r. Dz. U. WE z 1994 r. L1,S.1). Pol ska jest
stro ną te go Po ro zu mie nia na pod sta wie po ro zu mie nia z dnia 14 paź dzier ni ka 2003 r. w spra wie udzia łu Re pu bli ki Cze skiej, Re pu bli ki Es to nii, Re pu bli ki Cy pru, Re pu bli ki Ło twy, Re pu bli ki Li twy, Re pu bli ki Wę gier, Re pu bli ki
Mal ty, Rze czy po spo li tej Pol skiej, Re pu bli ki Sło we nii i Re pu bli ki Sło wac kiej w Eu ro pej skim Ob sza rze Go spo dar czym (Dz. U. UE z 2004 r. L 130, S. 11-80).

po zo sta wać w ob ro cie do cza su upły wu ter mi nu
waż no ści pro duk tu lecz ni cze go, chy ba że de cy zji
od ma wia ją cej prze dłu że nia okre su waż no ści po -
zwo le nia zo stał nada ny ry gor na tych mia sto wej
wy ko nal no ści.

� Śro dek za skar że nia w spra wie po zwo le nia na 
do pusz cze nie pro duk tu lecz ni cze go do ob ro tu

No we li za cja Pra wa Far ma ceu tycz ne go z 2011 r.
zre du ko wa ła ro lę Mi ni stra Zdro wia w za kre sie wy -
da wa nia za skar że nia de cy zji w spra wie do pusz cze -
nia do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go. No we brzmie nie
usta wy wska zu je, że od de cy zji Pre ze sa Urzę du za -
le ży wnio sek o po now ne roz pa trze nie spra wy, na
pod sta wie art. 127 § 3 K.P.A. Wnio sek w przed mio -
cie za skar że nia de cy zji po wi nien być skła da ny do
Pre ze sa Urzę du. Do po stę po wa nia o po now ne roz -
pa trze nie spra wy sto su je się od po wied nio prze pi sy
K.P.A. re gu lu ją ce po stę po wa nie od wo ław cze. Zgod -
nie z art. 127 § 3 K.P.A. od de cy zji wy da nej w I in -
stan cji przez mi ni stra lub sa mo rzą do we ko le gium
od wo ław cze nie słu ży od wo ła nie, jed nak stro ny nie -
za do wo lo ne z de cy zji mo gą zwró cić się do te go or -
ga nu z wnio skiem o po now ne roz pa trze nie spra wy.
Przez po ję cie mi ni stra ro zu mie się wszel kie or ga ny
wy mie nio ne w art. 5 § 2 pkt. 4 K.P.A., w tym m.in.
kie row ni ków cen tral nych or ga nów ad mi ni stra cji
rzą do wej. Ta ką też po zy cję prze wi dział usta wo -
daw ca, no we li zu jąc Pr. Farm. w sto sun ku do Pre ze -
sa Urzę du. W re zul ta cie zmia na Pr. Farm. utrzy ma ła
re gu la cję po le ga ją cą na ogra ni cze niu za sa dy dwu -
in stan cyj no ści. 

Zło że nie wnio sku o po now ne roz pa trze nie spra -
wy w ter mi nie 14 dni od dnia otrzy ma nia lub ogło -
sze nia de cy zji po wo du je, że po stę po wa nie nie
zo sta je osta tecz nie za koń czo ne. De cy zja ta ka tra ci
wa lor de cy zji o osta tecz nym cha rak te rze roz strzy -
gnię cia. Do pie ro no wa de cy zja wy da na przez ten
sam or gan, po roz pa trze niu wnio sku, ma wa lor osta -
tecz ności i koń czy po stę po wa nie ad mi ni stra cyj ne. 

Jak wska zu je K. Gli bow ski, or gan (Pre zes Urzę -
du) roz pa tru ją cy wnio sek o po now ne roz pa trze nie
spra wy, ma obo wią zek do ko na nia po wtór ne go me -
ry to rycz ne go roz pa trze nia i roz strzy gnię cia spra wy74.
W orzecz nic twie są dów ad mi ni stra cyj nych pod kre śla
się, że do uzna nia za sa dy dwu in stan cyj no ści za zre -
ali zo wa ną nie wy star cza stwier dze nie, że w spra wie
za pa dły dwa roz strzy gnię cia. Ko niecz ne jest to, by
roz strzy gnię cia te by ły po prze dzo ne prze pro wa dze -
niem przez każ dy z or ga nów po stę po wa nia, któ re
skie ro wa ne bę dzie na re ali za cję za mie rzo nych ce -
lów, dla któ rych po stę po wa nie to jest pro wa dzo -
ne75. Ma to więc być rze czy wi ste po now ne
roz pa trze nie spra wy, nie zaś je dy nie po twier dze -
nie słusz no ści ro zu mo wa nia de cy zji, któ rej do ty -
czył śro dek za skar że nia76. 

W wy ni ku tak prze pro wa dzo ne go po stę po wa nia
od wo ław cze go Pre zes Urzę du ma moż li wość utrzy -
ma nia w mo cy roz strzy gnię cia wy da ne go w I in stan -
cji, uchy le nia swo jej de cy zji al bo też mo że ją zmie nić.

Pro ce du ra na ro do wa do pusz cze nia do ob ro tu 
pro duk tu lecz ni cze go wsz czy na na z urzę du

Jak już wspo mnia no, po stę po wa nie w spra wie
do pusz cze nia do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go
wsz czy na ne jest co do za sa dy przez Pre ze sa Urzę -
du na wnio sek stro ny za in te re so wa nej wy da niem
ta kiej de cy zji. Jed nak na grun cie art. 8a Pr. Farm.
usta wo daw ca prze wi dział moż li wość wsz czę cia
po stę po wa nia w spra wie do pusz cze nia do ob ro tu
pro duk tu lecz ni cze go z urzę du77. W myśl art. 8a
Pr. Farm., Pre zes Urzę du mo że, w przy pad kach
uza sad nio nych ochro ną zdro wia pu blicz ne go, wy -
dać po zwo le nie na do pusz cze nie do ob ro tu pro -
duk tu lecz ni cze go nie po sia da ją ce go po zwo le nia
na do pusz cze nie do ob ro tu na te ry to rium Rze czy po -
spo li tej Pol skiej, pod wa run kiem, że w in nym pań -
stwie człon kow skim Unii Eu ro pej skiej lub pań stwie
człon kow skim Eu ro pej skie go Po ro zu mie nia o Wol nym
Han dlu (EFTA)78 – stro nie umo wy o Eu ro pej skim
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79. Jak wska za no w uza sad nie niu usta wy no we li zu ją cej Pr. Farm. (usta wa z dn. 30 mar ca 2007 r. o zmia nie usta wy Pra wo Far ma ceu tycz ne oraz o zmia nie nie któ rych in nych ustaw, Dz. U. Nr 75, poz. 492), mo cą któ rej
wpro wa dzo no art. 8a, „prze pis art. 8a ma na ce lu im ple men ta cję art. 126a dy rek ty wy 2004/27/WE, zgod nie z któ rym mi ni ster wła ści wy do spraw zdro wia mo że, w przy pad kach uza sad nio nych ochro ną zdro wia pu blicz ne -
go, wy dać po zwo le nie na do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go, po speł nie niu okre ślo nych wa run ków. Prze pis art. 126a dy rek ty wy 2004/27/WE mo że być sto so wa ny bez po śred nio, jed nak ze wzglę du na przej rzy -
stość pra wa zde cy do wa no, że zo sta nie on za im ple men to wa ny do kra jo we go po rząd ku praw ne go”. Po gląd przy to czo ny przez pro jek to daw cę jest od osob nio ny i dość za ska ku ją cy, gdyż z ugrun to wa ne go orzecz nic twa Try bu na łu
Spra wie dli wo ści wy ni ka, że bez po śred nia sto so wal ność prze pi su ni gdy nie zwal nia usta wo daw cy kra jo we go z obo wiąz ku trans po zy cji dy rek ty wy (zob. np. wy rok TS z 1 mar ca 1983 r. w spra wie 301/81 Ko mi sja prze ciw ko
Kró le stwu Bel gii, Zb. Orz. 1983, str. 467). Za ra zem z tre ści uza sad nie nia nie wy ni ka w ża den spo sób, ja kie jest w isto cie ra tio na le przy ję te go roz wią za nia. Na mar gi ne sie moż na za uwa żyć, że dy rek ty wa 2004/27/WE nie ma
i nie mia ła ni gdy art. 126a, a pro jek to daw cy za pew ne cho dzi ło o art. 126a dy rek ty wy 2001/83/WE, któ ry do da no dy rek ty wą zmie nia ją cą, czy li wła śnie dy rek ty wą 2004/27/WE. Ta ki spo sób re da go wa nia uza sad nień pro -
jek tów ustaw jest nie do przy ję cia, bo unie moż li wia on od czy ta nie in ten cji pro jek to daw cy. 
80. W ta ki spo sób umo ty wo wa no wpro wa dze nie art. 126a dy rek ty wy 2001/83/WE w dy rek ty wie ją zmie nia ją cej, czy li dy rek ty wie 2004/27/WE (zob. mo tyw 10 pre am bu ły dy rek ty wy 2004/27/WE). 
81. Wy da je się, że ze wzglę du na pew ność ob ro tu po wi nien to być uwie rzy tel nio ny od pis, nie zaś po pro stu „ko pia”. Przy tłu ma cze niu dy rek ty wy 2004/27/WE fran cu skie sło wo „co pie” bądź an giel skie sło wo „co py”
prze tłu ma czo no ja ko „ko pia”, wła ściw sze by ło by jed nak uży cie sło wa „od pis” (i kon se kwent ne uży cie ta kie go sło wa w pol skiej usta wie), gdyż we fran cu skiej wer sji dy rek ty wy nie uży to jed nak sło wa „pho to co pie”,
ani też w wer sji an giel skiej ter mi nu „pho to co py”.
82. M. Kre ko ra, [w:] M. Kre ko ra, M. Świer czyń ski, E. Tre ple, Pra wo Far ma ceu tycz ne, War sza wa 2008, s.111.

Prof. zw. dr hab. Ja nusz Bor kow ski – au tor i współ au tor ok. 300 pu bli ka cji z za kre su pra wa i po stę po wa nia ad mi -
ni stra cyj ne go, dłu go let ni kie row nik Ka te dry Po stę po wa nia Ad mi ni stra cyj ne go na Wy dzia le Pra wa i Ad mi ni stra cji
Uni wer sy te tu Łódz kie go, czło nek Ko mi te tu Na uk Praw nych PAN, sę dzia Na czel ne go Są du Ad mi ni stra cyj ne go i Są du
Naj wyż sze go w sta nie spo czyn ku – zmarł w Ło dzi w dniu 18 lu te go 2012 r.

Ar ty kuł ten zo stał na pi sa ny pod nad zo rem na uko wym zmar łe go prof. zw. dr. hab. Ja nu sza Bor kow skie go 
i sta no wi cześć przy go to wy wa nej roz pra wy dok tor skiej; 

de dy ko wa ny jest Je go Pa mię ci.

�

Ob sza rze Go spo dar czym – do pusz czo no do ob ro tu
pro dukt lecz ni czy zgod nie z wy ma ga nia mi okre -
ślo ny mi w dy rek ty wie 2001/83/WE Par la men tu
Eu ro pej skie go i Ra dy z dnia 6 li sto pa da 2001 r.
w spra wie wspól no to we go ko dek su od no szą ce -
go się do pro duk tów lecz ni czych sto so wa nych 
u lu dzi. 

Ra tio na le79 ta kie go roz wią za nia jest po pra wa do -
stęp no ści pro duk tów lecz ni czych w przy pad ku,
gdy „wnio sko daw ca nie wy stę pu je o po zwo le nie
na do pusz cze nie do ob ro tu pro duk tu lecz ni cze go
w ra mach pro ce du ry wza jem ne go uzna wa nia”80. 

Pro ce du ra wsz czy na na z urzę du jest prze pro wa -
dza na w ana lo gicz ny spo sób, jak ta wsz czy na na na
wnio sek. Moż na do szu kać się jed nak pew nych róż -
nic. Pro ce du ra roz po czy na się od po in for mo wa nia
pod mio tu od po wie dzial ne go w pań stwie człon -
kow skim, w któ rym do ko na no re je stra cji pro duk -
tu lecz ni cze go, o za mia rze wy da nia po zwo le nia
na do pusz cze nie te go pro duk tu na te ry to rium
Rze czy po spo li tej Pol skiej. W tym ce lu Pre zes Urzę -
du wy stępu je do wła ści wych or ga nów pań stwa
człon kow skie go z proś bą o prze sła nie uak tu al nio ne -
go ra por tu oce nia ją ce go, do ty czą ce go te go pro duk tu,
oraz ko pii81 po zwo le nia na do pusz cze nie do ob ro tu
pro duk tu lecz ni cze go. Jak za uwa ża M. Kre ko ra,
zgod nie ze wska za ną wy żej pro ce du rą nie prze -
ka zu je się ko pii wnio sku wraz z za łą czo ny mi do -
ku men ta mi, co ozna cza, że Pre zes Urzę du
do pusz cza jąc do ob ro tu pro dukt lecz ni czy mu si po -
le gać na oce nie or ga nów in ne go pań stwa człon kow -
skie go i nie mo że jej zwe ry fi ko wa ć82. 

O wy da niu, cof nię ciu lub wy ga śnię ciu po zwo le -
nia Pre zes Urzę du po wia da mia Ko mi sję Eu ro pej ską,
wska zu jąc na zwę pro duk tu lecz ni cze go oraz na zwę
i ad res pod mio tu od po wie dzial ne go.

Wy ma ga pod kre śle nia, że ta „skró co na” pro -
ce du ra jest sto so wa na w wy jąt ko wych sy tu -
acjach. Jak wska zu je sam usta wo daw ca, Pre zes
Urzę du wy da je te go ro dza ju po zwo le nie w przy -
pad kach uza sad nionych ochro ną zdro wia, nie
wska zu jąc jed no cze śnie, czy ma być to pro dukt
ory gi nal ny czy też lek ge ne rycz ny. Usta wa Pr.
Farm. nie okre śla, w ja ki spo sób Pre zes Urzę du
ana li zu je za sad ność do pusz cze nia do ob ro tu ta -
kie go pro duk tu i na ja kiej pod sta wie po dej mu je
de cy zję zgod nie z tą pro ce du rą.

Wnio ski
W po wyż szych roz wa ża niach sta ra no się w spo -

sób moż li wie peł ny przed sta wić pro ce du rę na ro do -
wą w spra wie do pusz cze nia do ob ro tu pro duk tu
lecz ni cze go, re gu lo wa ną za sad ni czo prze pi sa mi Pr.
Farm., po sił ko wo zaś – Ko dek su Po stę po wa nia Ad -
mi ni stra cyj ne go. Prze pro wa dzo na ana li za wska zu je,
że Pr. Farm. za wie ra dość kom plet ną re gu la cję ana -
li zo wa nej pro ce du ry, a do za sto so wa nia prze pi sów
K.P.A. do cho dzi je dy nie in cy den tal nie; za sto so wa -
nie znaj du ją art.5 § 2 pkt. 4, 7, 8, 10, 11, 12, 28,
35, 61, 64 §2, 107, 127 § 3, 142, 261 §2 i §4.
Oma wia na re gu la cja bu dzi sze reg wąt pli wo ści in -
ter pre ta cyj nych, któ re zo sta ły przy to czo ne po wy -
żej. W ar ty ku le przed sta wio no moż li wo ści usu nię cia
tych wąt pli wo ści przez za sto so wa nie, zgod nie z art.
35 Pr. Farm., prze pi sów K.P.A. 


