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Streszczenie

W artykule przeprowadzono analize procedury narodowej w przedmiocie dopuszczenia do obrotu produktu lecznicze-
go. Omdwiono i przeanalizowano najwazniejsze etapy postepowania rejestracyjnego pod katem ustawodawstwa krajo-
wego i Unii Europejskiej w pofaczeniu z przepisami Kodeksu Postepowania Administracyjnego. Przedstawiona regulacja
budzi szereg watpliwosci interpretacyjnych, ktdre zostaty oméwione. W artykule przedstawiono mozliwosci usuniecia
tych watpliwosci poprzez zastosowanie przepisow Kodeksu Postepowania Administracyjnego zgodnie z art. 35 Pr. Farm.
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Abstract

This article analyses the national procedure for the admission of medicinal product. The fundamental stages of
procedure have been discussed and analysed against the background of the domestic and European Union laws and
the provisions of the Code of Administrative Procedure. The presented regulation raises a number of interpretative
ambiguities which have been discussed in the article. The article also provides for possible solutions to such
interpretative discrepancies by means of referral to the provisions of the Code of Administrative Procedure pursuant
to Article 35 of the Pharmaceutical Law.

Wprowadzenie

Przepisy prawa Unii Europejskiej naktadajg na
podmioty chcace wprowadzi¢ produkt leczniczy do ob-
rotu w panstwach cztonkowskich UE obowigzek uzy-
skania pozwolenia na dopuszczenie produktu do
obrotu, wydawanego przez wiasciwe organy powota-
ne w panstwie czfonkowskim!. W celu wykonywania
zadan w przedmiocie dopuszczenia do obrotu produk-
téw leczniczych, panstwa czfonkowskie zobowiazane
byty utworzy¢ odrebne, wyspecjalizowane organy 2.

Celem niniejszego artykutu jest przedstawie-
nie polskiej procedury narodowej w przedmiocie

dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
w Swietle z jednej strony nowelizacji Prawa Far-
maceutycznego?® (dalej zwanego ,Pr. Farm.”) z dnia
18 marca 2011 r.4, z drugiej za$, procedury admi-
nistracyjnej na gruncie Kodeksu Postepowania
Administracyjnego (nazywanego dalej ,K.P.A.”). Ar-
tykut analizuje zakres i sposob zastosowania K.P.A.
w przebiegu procedury narodowej, gdyz, zgodnie
z art. 35 Prawa Farmaceutycznego, ,w sprawach
nieuregulowanych w ustawie w odniesieniu do do-
puszczenia do obrotu produktéw leczniczych oraz
badan Klinicznych stosuje sie przepisy Kodeksu

1 Por.att 6 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada Z(]Ol T W spralvie wspdInotowego kodeksu odnoszacego sig do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311
228.11.2001 ze zm.); Rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. procedury pozwoleri dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryj-
nych oraz nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agence ds. Oceny Produktow Leczniczych (Dz. Urz. WE L Nr 214), Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
6l procedury pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryinych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencie Lekow (Dz. Urz. UE L Nr 378).
2. Nalezatoby podkreslic, ze w Polsce, do | prawa f m.in. ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracu Pmduktaw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produklow Bio-
bojezych (Dz. U. 2011.82.451- por. art. 11 pkt 2), istniat dualistyczny system ustroju i oparty na dwdch pod — organie wiasciwe weelu d do
obrotu produktu leczniczego — Prezesie Urzedu Relestraw Produktow Leczmczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz na organie wydajacym decyzje w przedmiocie dopuszczenia do obrotu produktu leczni-
czego, tj. Ministrze Zdrowia. Pierwotnie il na do obrotu produktu leczniczego nalezata do Prezesa Urzedu — zgodnie z art. 3 ust. 3 Pr. Farm. z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
w brzmieniu pierwotnym. Nastepnie, od dn. 1 pazdziernika 2002r (na podstawm nowelizacji Pr Farm zdn. 30 sierpnia 2002r Dz. U. Nr 152, poz. 1256) do dn. 30 kwietnia 2011 r., kompetencje te posiadat Minister Zdro-
wia. Nowe brzmienie przepisu art. 3 ust 3 Pr. Farm przekazuje k w przedmiocie pozwolen na do obrotu produktu \eczmczego na powrét — Prezesom Urzedu Rejestraci Produktéw Lecz-
mczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. W tej zmiany proj wskazali, & 1o pozwoli na i wzakresie rejestracji i refundacn lekw, a takze wptynie
ie systemu zwiazanego z wprowadzaniem do obrotu ww. kategorii produktow. Zmiany wptyna takze posrednio na zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczefistwa pacjentow”
(uzasadmenle projektu ustawy o 0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, druk Sejmu RP VI kadencji nr 3490 z dn. 15 pazdziemika 2010 ., str. 1 uzasadnienia in fine).
3. Ustawa z dn. 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne, tekst jedn. w Dz. U. 2008, Nr 45, poz. 271 ze zm.
4. Ustawa z dn. 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Dz. U. Nr 82, poz. 451. Artykut 11 tej ustawy zmienit niektore przepisy Pr. Farm.
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Postepowania Administracyjnego”. Nalezy zatem
ustali¢, co nie zostato uregulowane w Prawie Farma-
ceutycznym i w jakim zakresie stosuje sie na gruncie
omawianej procedury przepisy K.P.A.

Procedura narodowa moze zosta¢ wdrozona
—co do zasady — na wniosek strony®, w wyjatkowych
zas$ przypadkach z urzedu®. Tryby postepowania
zostang omowione po kolei w niniejszym artykule.

Procedura narodowa dopuszczenia do obrotu pro-
duktu leczniczego wszczynana na wniosek strony

W razie zfozenia wniosku dotyczacego udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (a wiec tylko gdy postepowanie wszcze-
te zostato na wniosek), pierwszym etapem procedu-
ry jest postepowanie wyjasniajace, ktore stuzy
formalnej kontroli wniosku, formalnej i merytorycz-
nej kontroli zatagczonych don dokumentdw oraz zgro-
madzeniu materiatu dowodowego umozliwiajgcego
wydanie decyzji.

» Postepowanie wyjasniajace

Pozwolenie w sprawie dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego’ wydawane przez witasciwy
organ administracji publicznej uregulowane jest
odrebnie w przepisach poszczegolnych panstw
cztonkowskich®. W literaturze przedmiotu poczy-
tuje sie taki sposob uregulowania omawianej pro-
blematyki za wadliwy, gdyz powoduje on, ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nadaje
podmiotowi odpowiedzialnemu uprawnienie do
obrotu produktem na terytorium tylko tego pan-
stwa, w ktérym podmiot uzyskat takie pozwole-
nie®. Nalezy jednak zauwazy¢, ze ze wzgledu na
specyfike produktéw leczniczych, ktérych wyko-
rzystanie odnosi sie wytacznie i bezposrednio do
sfery ochrony zdrowia cztowieka, istnieje uzasad-
nienie dla odstapienia od przyjetej w prawie Unii

5. Zgodnie z art. 7 Pr. Farm.
6. Zgodnie z art. 8a Pr. Farm.

Europejskiej zasady wzajemnego uznania standar-
doéw 10 i przyjecia, ze zasadniczo dopuszczenie pro-
duktu do obrotu odnosi si¢ tylko do jednego
panstwa czfonkowskiego, wyjatkowo za$ (w przy-
padku procedur zdecentralizowanych??) obejmuje
wiecej niz jedno panstwo cztonkowskie.

Nie powinno zatem budzi¢ zastrzezen ogranicze-
nie skutkdw pozwolenia udzielanego w procedurze
narodowej do jednego panstwa cztonkowskiego,
zwtaszcza ze duzym osiggnieciem w procesie ,,euro-
peizacji prawa farmaceutycznego” jest samo wpro-
wadzenie procedur innych niz procedura narodowa
i umozliwienie tym samym uzyskania pozwolenia
0 szerszym zasiegu terytorialnym!2.

W Polsce podstawg prawng procedury narodo-
wej w przedmiocie dopuszczenia do obrotu pro-
duktu leczniczego jest Pr. Farm., transponujace
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnoto-
wego kodeksu odnoszacego sie do produktéw lecz-
niczych. Organem wiasciwym w sprawie wydania
przedmiotowej decyzji jest, zgodnie z art. 7 ust. 2 Pr.
Farm., Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzedu)!3.
Organ ten posiada réwniez, w $wietle znowelizo-
wanych przepiséw, kompetencje do odmowy wy-
dania pozwolenia, jego zmiany, przedtuzenia
terminu waznosci pozwolenia, odmowy przedtuze-
nia, skrécenia terminu, a takze cofniecia decyz;ji.
Poprzednia regulacja produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi4, jak juz wcze$niej wskazywano,
skupiata te uprawnienia w gestii Ministra Zdrowia'®.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 Pr. Farm., postepowanie
w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczni-
€zego rozpoczyna sie od zfozenia przez odpowiedni
podmiot wniosku® do Prezesa Urzedu. Z chwilg

7. Jak wskazuje M. 020g, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego to ,niefortunne sformufowanie sugerujace, jakoby pozwolenie miafo bycwarunklem wstepnym, ale nie jedynym dla zaistnienia skut-

ku w postaci dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu i nie przesadzato, czy obrot produktem pomimo wydanego bedzie

0z6g, System handlu produktem leczniczym i pro-

duktami pokrewnymi, Warszawa 2010 ., s. 190). Lepszym sformufowaniem bytoby wiec , zezwolenie na obrét produktem leczniczym” albo po prostu ,decyzja w przedmlocwe dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu”.
8. W ten sposb: C.Y. Lowe, Pharmaceutical Applications in the EU, 5.106, cyt. za A. Sutawko-Karetko, Rejestracja Produktow Leczniczych, Warszawa 2010 . s. 112, a takze: M. Krekora, Dopuszczenie do obrotu, [w:] M.
Krekora, M. Swierczyriski, E. Treple, Prawo Farmaceutyczne, Warszawa 2008 1., 5.115-116.

9. Wten sposdb: S. Shorthose, Guide to EU Pharmaceutical Regulatory Law, Alpen aan den Rijn 2010, s. 69

10. Zasada ta zostata wyprowadzona orzeczniczo 2 zasady swobodnego przeplywu towarow, regu\owanej przez art. 32 i nast. Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, poczynajac od przefomowego wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci w sprawie 120/78 Rewe-Zentral AG v Bund fiirB (,Cassis de Dijon”).

11. W Polsce regulacie w tym przedmiocie ustanawia art. 18a i nast. Pr. Farm.

12. Szerzej na temat europeizacji prawa farmaceutycznego — zob. np. A. Zimmermann, L. Wengler, L. Pawtowski, Selected aspects of europeization of pharmaceutical law, Acta Poloniae Pharmaceutica — Drug Research
22010, Vol. 67, nr 2, 5.205-210.

13. Na mocy art. 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestraci Produktw Leczniczych, Wyrobow Medycznych, Produktow Biobdjczych, Prezes Urzedu Rejestraci Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, jest centralnym organerm administracji rzadowej wiasciwym w sprawach zwiazanych z dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych.

14.Dz.U. L 311 7 28 listopada 2001 r. ze zmianami.

15. Por. Wyrok WSA w Warszawie z dnia 18 sierpnia 2010 r., sygn. akt VI SA/Wa 581/2010; Postanowienie WSA w Warszawie z dnia 30 marca 2010r., sygn. akt VI SA/ Wa 224/2010.

16. Wniosek w sprawie wydania pozwolenia o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego powinien spetnia¢ wymogi zawarte w art. 10 Pr. Farm.
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zfozenia wniosku (ale dopiero takiego, ktéry spetnia
warunki formalne) organ wfasciwy wszczyna poste-
powanie administracyjne w przedmiocie wydania
pozwolenia na dopuszczenie na terytorium RP
produktu leczniczego (art. 9 ust. 1 Pr. Farm.).
Wraz ze ztozeniem wniosku podmiot jest zobowig-
zany do wskazania wytycznych!” Komisji Europej-
skiej, EMEA!8 lub Swiatowej Organizacji Zdrowia'®.

Odnoszac omawiane unormowanie do procedu-
ry administracyjnej opisanej w K.P.A., nalezy za-
uwazy¢, ze art. 61 § 1 K.P.A. reguluje instytucje
wszczecia postgpowania administracyjnego, ktore
oparte jest na zasadach oficjalnosci i skargowo$ci<C.
Przepis ten wyznacza jednoczes$nie ,granice zasady
skargowosci, przyjmujac, ze wszczecie postepowa-
nia na wniosek moze nastgpi¢ tylko z inicjatywy
jednostki majacej legitymacje procesowg”?:. Wnio-
skodawca staje sig wowczas strong. Zgodnie z art.
28 K.P.A. strong jest kazdy, czyjego interesu praw-
nego lub obowigzku dotyczy postepowanie, lub kto
zada czynnosci organu ze wzgledu na swoj interes
prawny lub obowigzek. Przestankg do uzyskania
przymiotu strony postepowania jest to, ze dany pod-
miot ma interes prawny, ze wzgledu na ktory zada
czynnosci organu??. Jak wskazuje J. Borkowski, ,in-
teres prawny powinien wynikac z przepiséw prawa
materialnego, a niekiedy z wielu przepiséw pra-
wa"?3. Przepis K.P.A. nie przewiduje wydania od-
rebnego aktu dotyczacego stwierdzenia istnienia lub
braku interesu prawnego?*.

Nastepnym etapem jest zbadanie przedmioto-
wego wniosku wraz z zatgcznikami pod wzgledem
formalnym. Czynnosci tych dokonuje, na podstawie
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art. 18 ust. 2 Pr. Farm., Prezes Urzedu. Badanie
formalne powinno by¢ wykonane w terminie 30 dni?®
i polegaC na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera
wszystkie elementy i czy przedfozone zostaty wszyst-
kie dokumenty przewidziane ustawa. W ramach
weryfikacji formalnej nie prowadzi sie ustalen
merytorycznych (ij. co do zasadno$ci wniosku)
— te beda przedmiotem nastepnej fazy postepo-
wania, otwierajacej sie po pozytywnym zakoncze-
niu fazy weryfikacji formalnej. Prezes Urzedu
dokonujac badania formalnego wniosku powinien
uwzglednia¢ wytyczne opracowane przez Grupe
Koordynacyjng ds. Procedury Wzajemnego Uzna-
nia i Procedury Zdecentralizowanej (CMD(h)),
ktore okreslaja, w jakich sytuacjach mozna pozo-
stawi¢ wniosek bez rozpatrzenia?®.

Jezeli w toku badania wniosku Prezes Urzedu
stwierdzi braki formalne, wéwczas na podstawie art.
18 ust. 1a Pr. Farm wzywa wnioskodawce do ich
uzupetnienia. Warto podkresli¢, ze Pr. Farm. nie prze-
widuje terminu, w ktérym wnioskodawca ma uzupet-
ni¢ braki podania. Z tego wzgledu zastosowanie ma
art. 64 § 2 K.P.A., ktory stanowi, iz w przypadku
stwierdzenia brakéw formalnych podania, organ po-
winien wezwac¢ wnioskodawce do usuniecia brakow
w terminie 7 dni?’. W takiej sytuacji termin, w kté-
rym sprawa powinna by¢ zatatwiona, ulega zawie-
szeniu i liczony jest od dnia uzupetnienia brakujacej
dokumentacji. Jednocze$nie, jak wskazuje WSA
w Warszawie, braki we wniosku nie mogg stano-
wi¢ podstawy do odmowy wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
a w przypadku wystgpienia brakdw, organ powinien
wezwac wnioskodawce do ich uzupetnienia?®.

17.1 jaco na temat obowiazku wypowiada sig W. Zielinski, wskazujac m.in., Ze ,wymdg okreslony w ust. 3 wskazywania wytycznych bedacych podstawa przygotowania dokumentacji jest obecnie cat-
kowicie niepraktyczny, niemozliwy do realizacji i wywodzi si¢ z tresci ustawy z okresu sprzed akcesji do Unii Europejskiej” (W. Zielifiski [w:] M. Konrad. Prawo farmaceutyczne. Komentarz. Warszawa 2009, s. 208). Nalezy
zauwazyc, ze przepis art. 10 ust. 3 Pr. Farm. verba legis wymaga jedynie wskazania odpowiednich wytycznych, trudno wiec przyjac, aby wskutek takiego umocowania, wytyczne bedace same w sobie tzw. , migkkim
prawem” Unii Europejskiej (a wigc, w pewnym prawnie byly prawnie wiazace dla wnioskodawcy — wszak trzeba je tylko ,wskazac”. Jednak z drugiej strony, z uwagi na charak-
ter i przedmiot tych wytycznych (o czym w dalszej czesci artykutu), przestrzeganie ich nalezy raczej do kanonu wiedzy o produkcie leczniczych, a wiec nieprzestrzeganie ich jest rownoznaczne z nieprawidfowoscia wniosku.
18. Europejska Agencia Lekow, ang. European Medicines Agency (EMA) (dawna nazwa Europejska Agencja ds. Oceny Produktow Leczniczych - EMEA). Utworzona zostata w 1993 r. w Londynie na podstawie Rozporzadze-
nia Rady (EWG) Nr 2309/93, obecnie dziata na podstawie Rozporzadzenia 726/2004 WE. Dziatalnosc Agencii skupia sig na ocenie i nadzorze produktow leczniczych stosowanych u ludzi na caym terytorium Unii Europej-
skiej. Ustawa Pr. Farm., z niewiadomych przyczyn, operuje nazwg nieistniejacego w istocie organu, mianowicie ,,Europejska Agenqa Oceny Lekow” (np. wart. 10 ust. 3 Pr. Farm.), chociaz prawidtowa nazwa, wynikajaca
z obecnie jacych przepisow (ro; PE i Rady nr 726/2004 z dn. 31 marca 2004 . pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencig Lekow, Dz. Urz. UE z 30 kwietnia 2004 r., L136/1), |est Europelska Agencja Lekow”.

19. Zgodnie z art. 10 ust. 3 Pr. Farm.

20. Por. Wyrok WSA z dnia 7 listopada 2007 r. sygn. akt VI SA/Wa/1365/ 2007 ; a takie R. Stankiewicz, [w:] M. Wierzbowski, A. Wiktorowska, Kodeks Postepowania Administracyjnego. Komentarz, Warszawa 2011, s.326;
E. Klat-Gorska, [w:] A. Mudrecki, Kodeks Postgpowania Administracyjnego. Komentarz dla praktykéw, Gdansk 2008, s.120.

21.B. Adamiak, [w: B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks Postgpowania Administracyjnego. Komentarz wydanie 10, Warszawa 2009, 5.277.

22. A Wrdbel [w:] M. Jaskowska, A. Wrdbel, Kodeks Postepowania Administracyjnego. Komentarz, Krakéw 2000, s.236.

23. ). Borkowski [w: B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks Postepowania Administracyjnego. Komentarz, Warszawa 2005, s.221.

24. Por. Wyrok NSA z dnia 30 marca 1986 r. sygn. akt Ill SA 97/86, ONSA 1987/2/46; a takze R. Stankiewicz, [w:I M Wlerzbowsk\ A. Wiktorowska, Kodeks Postepowania Admlmstracyjnego Komentarz, Warszawa 2011, 5. 331.
25. Jak wskazuje B. Janeczko, [w:] L. Ogiegfo, Prawo Farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2010, s. 194, termin, ktdrym postuguje sig jest terminem i termindw instrukcyjnych
moze skutkowac odpowiedzialnoscia pracownika organu administracji publicznej w trybie art. 38 K.P.A., jednakze zgodnie z dominujacym pogladem przepis ten, zdaniem autorki, nie ma charakteru samodzielnej
podstawy odpowiedzialnosci pracownika organu. Pracownik organu administracji publicznej, ktory z meuzasadmonych przyczyn nie zatatwit sprawy w terminie lub nie zawiadomit strony o niemozliwosci zafatwie-
nia sprawy terminie, jezeli uchybienia terminu nie miaty uzasadnionych przyczyn (art. 38 K.P.A).

26. W ten sposdb: Ad hoc working group on validation issues/national requirements common grounds for invalidation/delaying validation, 2007, www.emea.eu, cyt. za A. Sutawko-Karetko, Rejestracja Produktow
Leczniczych, Warszawa 2010, s.113.

27. Wyrok WSA w Krakowie z dnia 10 czerwca 2011 1., sygn. akt Il SA/Kr 591/2011.

28. Wyrok WSA w Warszawie z dnia 18 marca 2010 r., sygn. akt VI SA/Wa/866/09.
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W przypadku nieuzupetnienia wniosku przez
podmiot odpowiedzialny, organ powinien pozosta-
wi¢ wniosek bez rozpoznania. Procedura admini-
stracyjna nie wskazuje, w jakiej formie ma to
nastagpi¢. Mozna tu zidentyfikowa¢ dwa poglady.
Pierwszy poglad, wyrazony przez M. Wierzbow-
skiego, glosi, ze pozostawienie podania bez rozpozna-
nia powinno przyja¢ forme decyzji administracyjnej.
Odmienny poglad sformutowafo orzecznictwo, ktére
wskazuje, ze ,w Swietle obowigzujacych przepiséw
pozostawienie wniosku strony bez rozpoznania na
podstawie art. 64 § 2 K.P.A. nie przybiera formy
orzeczenia administracyjnego tj. decyzji czy posta-
nowienia, lecz ma charakter czynnosci materialno-
-technicznej — wymaga jedynie sporzadzenia
adnotacji w aktach i poinformowania o tym wnio-
skodawcy”30. Podobne stanowisko zajat skfad
siedmiu sedziéw Sadu Najwyzszego w uchwale
z 8 czerwca 2000 r., Il ZP 11/003!, orzekajac, ze
pozostawienie bez rozpoznania podania 0 wszcze-
cie postepowania na podstawie art. 64 § 2 K.P.A.
nie wymaga wydania decyzji administracyjnej.
Stanowisko takie zaaprobowat tez J. Zimmerman32
w swojej glossie do innego wyroku NSA. Jak wida¢,
przewaza poglad drugi. Wydaje sie on przy tym bar-
dziej przekonujacy, bowiem — jak wskazuje B. Ada-
miak — ,tylko zadanie strony, nietkniete brakami
formalnymi, jest zdolne do wywotania skutku praw-
nego wszczecia postepowania w sprawie. Podstawe
do wydania decyzji moze stanowi¢ przepis prawa
materialnego lub procesowego. Przepisy prawa pro-
cesowego nie przewidujg wydania decyzji 0 pozo-
stawieniu podania bez rozpoznania”3. Réwniez Pr.
Farm. nie zawiera odpowiedniej podstawy do wyda-
nia takiego rozstrzygniecia. W konsekwencji nalezy
tez stwierdzi¢, ze od czynno$ci materialno-technicz-
nej, wnioskodawcy nie przystuguje odwotanie3#,
a jedynie skarga na bezczynnosc.

Artykut 18 ust. 1 Pr. Farm. stanowi, ze postepo-
wanie w przedmiocie dopuszczenia do obrotu pro-

duktu leczniczego na terytorium RP winno by¢ za-
koniczone — zasadniczo — nie pdzniej niz w terminie
210 dni od dnia ztozenia wniosku. Termin 30 dni
przewidziany na formalng weryfikacje wniosku za-
wiera sie w terminie 210 dni na merytoryczne jego
zatatwienie. Przepis art. 18 ust. 1 Pr. Farm. stano-
wi modyfikacje podstawowych zasad wyrazonych
wart. 12§ 1 K.P.A.iart. 35 K. P.A., wskazujacych
terminy maksymalne zatatwienia sprawy. Z art.
12 § 1 K.P.A. wynika zasada sprawnego dziatania
organdw administracji publicznej, ktdra ,,nakazuje
organom administracji publicznej dziata¢ w sprawie
whnikliwie i szybko"®. Termin okre$lony w powota-
nym wyzej przepisie nalezy do termindw instrukcyj-
nych. Oznacza to, ze ,przekroczenie takiego terminu
nie wywotuje zadnych negatywnych skutkow dla do-
konywanej czynnosci, z ktérg zwigzany jest ter-
min”3¢. Nie daje to jednak organowi pozwolenia na
prowadzenie postepowania w sposob przewlekty, bo
Pr. Farm. nie wyfacza stosowania zasady szybkosci
postepowania.

Na marginesie mozna tez zauwazyc¢, ze W. Zielin-
ski, analizujgc art. 7 ust. 1 i 18 ust. 1a Pr. Farm.,
wskazuje na niekonsekwencje terminologiczng
ustawodawcy: uzycie niezdefiniowanego w ustawie
terminu ,wnioskodawca” zamiast zdefiniowanego
w Pr. Farm. terminu ,podmiot odpowiedzialny”3’.

Najwazniejszym elementem postepowania wy-
ja$niajacego procedury dopuszczania produktu lecz-
niczego do obrotu jest gruntowna analiza wniosku
wraz z dokumentami pod wzgledem merytorycz-
nym. Oceny tej dokonujg wykwalifikowani pracow-
nicy Urzedu Rejestracji, ktorzy analizujg wniosek
pod katem bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci
danego produktu leczniczego.

Ostatecznej oceny merytorycznej i formalnej
wniosku dokonuje Prezes Urzedu, wydajac raport
oceniajgcy®. Przed sporzadzeniem raportu oceniaja-
cego organ moze, na podstawie art. 8 ust. 1a pkt. 2
Pr. Farm., zada¢ od podmiotu odpowiedzialnego
uzupetnienia lub wyjasnien dotyczacych dokumen-

29. Por. M. Wierzbowski, Glosa do wyroku NSA z dnia 3 wrzesnia 1992 r., Ill SA 1407/92, 0SP 1994, nr 6, poz. 104.

30. Wyrok WSA w Lublinie z dnia 25 sierpnia 2011 r., sygn. akt Il S&/Lu 547/2011.

31. Uchwata SN z dnia 8 czerwca 2000 r., 111 ZP 11/00, OSNAPIUS z 2000 ., nr 19, poz. 702, 0SP 2001 r., z. 1 poz. 12 z glosa aprobujaca B. Adamiak.
32. ). Zimmerman, Glosa do wyroku NSA z dnia 3 lutego 1992 r., IV SA 1377/91 (0SP 1993 1., z. 10, poz. 205).

33. B. Adamiak (w:) B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks, str. 296, teza 4 do art. 64 k.p.a. in fine.
34. Por. Wyrok WSA w Warszawie z dnia 1 kwietnia 2005 r., VI SA/Wa/1167/04.

35. J. Malanowski [w:] M. Wierzbowski, A. Wiktorowska, Kodeks Postgpowania Administracyjnego. Komentarz, Warszawa 2011, s.72
36. R. Stankiewicz [w:] M. Wierzbowski, A. Wiktorowska, Kodeks Postepowania Administracyjnego. Komentarz, Warszawa 2011, s.297. W nieco odmienny sposob A. Wrabel, [w:] M. Jaskowska, A. Wrobel, Kodeks Poste-
powania Administracyjnego. Komentarz, Krakéw 2009, 5.332. Autor ten wskazuje, ze , przekroczenie terminu wyznaczonego, podobnie jak i ustawowego, powoduje niewaznos¢ wzgledna czynnosci z nim powigzanej”.

37. W. Zieliiski [w:] M. Kondrat, Prawo Farmaceutyczne. Komentarz., Warszawa 2009, s. 279.
38. Zgodnie z art. 8 ust. 1a pkt. 5 Pr. Farm.
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tacji dotgczonej do wniosku, a takze ma prawo za-
zada¢ przedstawienia systemu zarzgdzania ryzykiem
uzycia produktu leczniczego®.

Prezes Urzedu moze takze, zgodnie z art. 8 ust.
la pkt. 3 Pr. Farm., skierowa¢ do badan produkt
leczniczy, materiaty wyjéciowe i produkty po$rednie
lub inne sktadniki produktu leczniczego. Takie czyn-
nosci dokonywane sg w ramach eksperymentu i tyl-
ko w sytuacjach, w ktérych Prezes Urzedu ma
watpliwosci co do jakosci produkiu leczniczego
— Prezes Urzedu wykonuje wiec w tym obszarze wta-
dze uznaniowa?®. Sposéb przeprowadzenia badan
jakosciowych okre$la art. 22 ust. 1 Pr. Farm. Koszty
kontroli jakosci pokrywa podmiot odpowiedzialny, na-
tomiast Minister Zdrowia okresla w formie rozporzadze-
nia podmioty, ktére wykonujg tego rodzaju badania.
Przed skierowaniem na badania Prezes Urzedu infor-
muje podmiot odpowiedzialny na pismie o watpli-
wosciach i o koniecznosci przeprowadzenia badan,
o0 ktérych mowa w art. 22 ust. 1 Pr. Farm., wzywajac
jednocze$nie do poniesienia kosztéw badania.

Obowigzek informowania podmiotu odpowie-
dzialnego o watpliwosciach, lezacy po stronie or-
ganu, wyptywa z jednej z naczelnych zasad
rzadzacych postepowaniem administracyjnym, tj.
zasady obowigzku udzielania informacji faktycznej
i prawnej*!, wyrazonej w art. 9 K.P.A., ktéry stano-
wi, ze ,organy administracji publicznej sg zobowig-
zane do nalezytego i wyczerpujacego informowania
stron o okolicznosciach faktycznych i prawnych, kté-
re moga mie¢ wptyw na ustalenie ich praw i obo-
wigzkéw bedacych przedmiotem postepowania
administracyjnego”. Stosowanie tego unormowania
wigze sie Scisle z realizacjg innych zasad ogdlnych
ujetych w art. 7, art. 8, art. 10 oraz art. 11 K.P.A.
W orzecznictwie podkresla sig, ze obowigzek infor-
mowania i wyjasniania stronom przez organ cafo-
ksztattu okolicznosci faktycznych i prawnych sprawy
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powinien by¢ rozumiany szeroko*? i odnosi¢ sie do
catego postepowania, od jego wszczecia, az do za-
konczenia w formie decyzji administracyjnej*s.

Ustanawiajac regulacje z art. 22 ust. 1 Pr. Farm.,
dotyczaca ponoszenia kosztéw przez podmiot od-
powiedzialny, ustawodawca nie odnidst sie do sy-
tuacji, w ktérej zobowigzany podmiot nie uisci
naleznych kosztow badania jako$ciowego. Wow-
czas nalezatoby, zgodnie z art. 35 Pr. Farm.,
przyjac, ze w sprawach nieuregulowanych stosu-
je sie K.P.A., ktory przewiduje sankcje z art. 261
§ 2 K.P.A. w postaci zaniechania czynnosci uzalez-
nionej od opfaty, co jednoczes$nie bedzie skutkowa-
fo wydaniem postanowienia o zaniechaniu
dokonania badania, a w rezultacie negatywnym roz-
poznaniem sprawy. Jak wskazuje M. Jaskowska,
postanowienie w sprawie zaniechania czynnosci
uzaleznionej od optaty nie podlega odrebnemu za-
skarzeniu w drodze zazalenia**. Zdaniem autorki nie
oznacza to pozbawienia strony mozliwosci legalnej
kontroli postepowania w tym zakresie, a jezeli zo-
stanie wydana decyzja administracyjna (tj. decyzja
odmawiajgca w przedmiocie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego), postanowie-
nie bedzie mogto by¢ kwestionowane w odwotaniu
od decyzji (art. 142 K.P.A.)*. Nalezy zauwazy¢, ze
kontrola legalnosci decyzji odmownej powinna
w takim przypadku obejmowa¢ takze weryfikacje
sposobu wykonania uznania administracyjnego
Prezesa Urzedu co do samej zasadnosci przepro-
wadzania badan w okre$lonym zakresie, gdyz w prze-
ciwnym razie ocena przyjeta przez organ wymykataby
sie kontroli legalnosci i w miejsce uznania admini-
stracyjnego mielibySmy do czynienia z dowolnoscia.

Mozna broni¢ pogladu, ze w takiej sytuacji po-
winno mie¢ zastosowanie rozwigzanie przyjete
w art. 261 § 4 pkt. 1 K.P.A. (zatatwienie podania

39. Ryzykiem uzycia produktu leczniczego jest kazde zagrozenie zdrowia pacjenta lub zdrowia pub\icznego zwiazane 7 jakoscia, bezp\eczehstwem lub skutecznodcia produktu leczniczego, oraz kazde zagrozenie niepo-
7adanym wptywem na $rodowisko, a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych — kazde zagrozenie zdrowia zwierzat lub ludzi, zwiazane z jakoscia, bezpieczenstwem lub skutecznoscig produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie niepozadanego wptywu na rodowisko (art. 2 pkt. 35¢ Pr. Farm.). W przytoczonym przepisie ustawodawca definiuje ryzyko uzycia produktu leczniczego szeroko, jako zagrozenie
dla zycia i zdrowia ludzi w wymiarze mdymdualnym paqent |zh|orowym zdrowie publiczne, a takze zagrozemewwym\arze iska, czyli zwiazane z iem leku na ogdt przyrody. Zagro-
zenie to miato by sig wiazac z jakoscia bezpi leku, czyli z wiasciwosci tego leku. Z przez ¢ definicja ma za zadanie zakreslenie szerokich granic analizy ryzyka
uzycia produktu leczniczego. Por. M. 0z0g, System handlu leczniczym i Problematyka prawna, Warszawa 2010 r., s. 230-231.

40. Szerzej nt. problematyki uznania administracyjnego w. A Korzeniowska, Odwotanie od decyzu uznaniowych, PiP nr 82 2000 ., str.66-78

41, Takg nazwe zasady przyjmuje B. Adamiak [w:] B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks, op. cit., s. 65. Z kolei A. Wrdbel uzywa okreslenia ,zasada informowania stron” (w ten spos6b: A. Wrdbel, Komentarz aktualizowany
do art. 9 kodeksu postepowania administracyjnego, Lex 2011, teza 1).

42. Por. Wyrok NSA w Katowicach z dnia 12 kwietnia 2000 r., sygn. akt | SA/Ka 1740/98, a takze: | SA/Bd 881/2010, | SA/Bd 882/2010, I SA/Bd 883/2010, 1 SA/Bd 885/2010, | SA/Bd 886/2010, II SA/Sz 266/2010, VIl
SA/Wa 1113/2009, IV SA/GI 221/2008, 11 0SK 545/2006, 11l SA/Lu 459/2006.

43, Por. Wyrok NSA w Szczecinie z dnia 20 czerwca 1997 1., sygn. akt SA/Sz 1114/96, a takze wyroki: NSA OZ w todzi z 27 marca 1998 r., sygn. akt | SA/td 489/98, NSA OZ w Szczecinie z dnia 23 czerwca 1998 1., sygn.
akt SA/Sz 1570797, NSA OZ w Katowicach z dnia 5 sierpnia 1998 r., | SA/Ka 2183/96, NSA OZ w Warszawie z dnia 11 lipca 2001 r., sygn. akt | SA 2447/00, WSA w Biatymstoku z dnia 25 maja 2006 r., Il SA/Bk 58/06,
WSA w Warszawie z dnia 26 lipca 2007 r., sygn. akt VI SA/Wa 881/07.

A4, M. Jaskowska, [w:] M. Jaskowska, A Wrdbel, Kodeks Postgpowania Administracyjnego. Komentarz., teza 11 komentarza do art. 261

45. Idem.
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mimo nieuiszczenia naleznosci), ktéry stanowi
odstepstwo od reguty zaniechania czynnosci
w zwigzku z nieuiszczeniem optaty naleznej za do-
konania czynnosci zwigzanych z badaniem jakosci
produktu leczniczego. Jak wskazuje G. Rzasa, prze-
stanki wymienione w art. 261 § 4 pkt. 1 K.P.A. ma-
ja charakter wysoce oceniajgcy 6, co daje mozliwos¢
zastosowania omawianego przepisu nieuiszczenia
kosztéw badan produktu leczniczego. Zaréwno po-
jecie ,wzgledy spofeczne”, jak i ,wazny interes”, to
zwroty niedookreslone. W pierwszym z tych poje¢
dominuje wzglad na interesy innych oséb niz strona,
w drugiej sytuacji chodzi o szczegdlng sytuacje
strony#’ — pierwsze z poje¢ mozna zatem odnosi¢
do szeroko rozumianych pacjentéw (w ktérych inte-
resie moze leze¢ dopuszczenie do obrotu okre$lone-
go leku), drugie za$ — do podmiotu odpowiedzialnego,
ktéry nie ma wystarczajgcych $rodkéw na pokrycie
kosztéw badan“8. Zastosowanie tego przepisu wig-
ze sie SciSle z analizg sytuacji przez organ i wska-
zaniem za kazdym razem okolicznosci, ktérymi
kierowat sie organ uzasadniajac odstgpienie od po-
noszenia kosztéw zwigzanych z badaniem*°.

Organ administracji moze réwniez w toku bada-
nia merytorycznego wniosku zwréci¢ sie do Komisji
d.s. Produktéw Leczniczych® z prosbg o sporzadze-
nie opinii. Stosownie do art. 8 ust. 2 Pr. Farm. Ko-
misja jest zobowigzana w terminie 30 dni od dnia
otrzymania wniosku sporzadzi¢ opinie wraz z uza-
sadnieniem. Brak opinii traktowany jest jako opinia
pozytywna, a wiec taka, ktéra stwierdza, ze dany
produkt leczniczy jest skuteczny, bezpieczny i odpo-
wiedniej jakosci, i powinien by¢ dopuszczony do
obrotu na terytorium RP.

Po przeprowadzeniu niezbednych badan lub po
wydaniu opinii przez Komisje d.s. Produktéw Lecz-

niczych, Prezes Urzedu sporzadza raport oceniajacy,
ktory jest podstawag wydania decyzji w przedmiocie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego.
Raport oceniajgcy powinien by¢ aktualizowany
w przypadku pojawienia sie nowych informacji istot-
nych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno-
ci produktu leczniczego. Zgodnie z art. 8 ust. 1c Pr.
Farm., raport oceniajacy jest udostepniany na pod-
stawie przepiséw o dostepie do informacji pu-
blicznej%!. Kazdy ma prawo dostepu do informacji
publicznej niezaleznie od posiadanego interesu fak-
tycznego czy prawnego®2. Jak wskazuje M. Krekora,
raport oceniajacy powinien by¢ udostepniony kaz-
demu, kto o niego poprosi®3. Nalezy jednak zauwa-
zy¢, ze raport oceniajacy jest udostepniany po
wydaniu pozwolenia, a zatem wynika z tego, ze do
czasu wydania pozwolenia raportu oceniajgcego nie
udostepnia sie na zasadach okre$lonych w art. 8 ust.
1c Pr. Farm.54. W takiej sytuacji jedyna ochrong dla
whnioskodawcy jest wystgpienie do Prezesa Urzedu
z wnioskiem o nieujawnienie informacji zawartych
w raporcie oceniajgcym (art. 8 ust. 1d Pr. Farm.),
ktdre stanowig tajemnice przedsigbiorstwa®® w rozu-
mieniu art. 11 ust. 4 Ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji®®
— jednak z tym zastrzezeniem, ze chodzi tu wytgcznie
o informacje pochodzace od samego przedsigbiorcy
i spetniajace definicje tajemnicy przedsiebiorstwa,
nie za$ o caty raport oceniajgcy. Rozwigzanie przy-
jete w art. 8 ust. 1c Pr. Farm. budzi watpliwosci.
Po pierwsze, jak wskazuje M. Zielinski, z perspek-
tywy art. 21 dyrektywy 2001/83/WE, usunigcie in-
formacji poufnych powinno by¢ dokonywane przez
organ z urzedu, nie za$ z inicjatywy podmiotu od-
powiedzialnego®’. 7 drugiej jednak strony, dostep
do informacji publicznej stanowi konstytucyjnie

46. G. Rzasa, [w:] M. Wierzbowski, A. Wiktorowska, Kodeks Postgpowania Administracyjnego. Komentarz, Warszawa 2011 r., 5.1092.
47. Idem.

48: Nalezy jednak zauwazyé, e trudno wyobrazi¢ sobie koncern farmaceutyczny niezdolny z przyczyn ekonomicznych do udzwignigcia kosztow wykonania odpowiednich badan.

49. Idem.

50. Komisja do spraw Produktu Leczniczego jest organem opiniujaco-doradczym dziatajacym obok Prezesa Urzedu Rejestraci Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Komisja dziafa na podstawie art. 7
ust. 1 pkt. 1 ustawyz dnia 18 marca 2011 r., o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Przepisy niniejszej ustawy dokonuja wdrozenia: dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sig do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 2 30.04.2004, str. 34; Dz
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262); dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdtowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produk-
tow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L 91 2 9.04.2005, str. 13); dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 1.,
zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdl kodeksu sie do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 2 14.02.2009, str. 10); dyrektywy Komisji
2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sig do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 7 15.09.2009, str. 3); dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE i dyrektywe
2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkow pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 1682 30.06.2009, str. 33); rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 7 10.12.2007, str. 121).

51. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2001 nr 112 poz. 1198).

52. Igodnie zart. 2 ust. 1 ustawy o dostepie do informacji publicznej.

53. M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo Farmaceutyczne, Warszawa 2008 r., s.108.

54. Idem.

55. Idem.

56.Dz. Uz2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.

57. Wten sposob: W. Zielifiski [w:] M. Kondrat, Prawo, op. cit, s. 155.
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gwarantowane prawo jednostki — chronione zaréw-
no przez art. 61 Konstytucji RP z dn. 2 kwietnia
1997 r., jak i przepisy art. 11 ust. 1 i art. 42 Kar-
ty Praw Podstawowych UE. Prawo to nalezy za-
tem traktowa¢ jako zasade i interpretowac
przepisy prawa Unii (a takze wykonujace je prze-
pisy krajowe) zgodnie z celem i tre$cig norm kon-
stytucyjnych. Dostep do informacji publicznej
(obejmujacej ,kazda wiadomos$é wytworzong lub
odnoszong do szeroko rozumianych wtadz publicz-
nych”®8) w jak najszerszym zakresie powinien by¢
zasadg, a ,podmiot, do ktdrego wptynat wniosek
0 udzielenie informacji publicznej, interpretujac
przepisy ustawowe powinien zawsze dazyc¢ do te-
g0, aby informacja zostata ujawniona”®.

Art. 8 ust. 4 Pr. Farm stanowi, ze dane i doku-
menty dotagczone do wniosku, raporty oraz inne
dokumenty gromadzone w postepowaniu o do-
puszczenie do obrotu, o przedtfuzenie pozwolenia
lub o jego zmiane, powinny by¢ przechowywane
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
przez 10 lat po wyga$nieciu pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu. Nastepnie cze$¢ dokumen-
tacji jest archiwizowana i udostgpniana na
podstawie Ustawy o Narodowym Zasobie Archi-
walnym i Archiwach®®. Inne dokumenty zostajg
zniszczone po uptywie 10 lat od daty wygasniecia
pozwolenia w przedmiocie dopuszczenia do obro-
tu produktu leczniczego.

» Decyzja w przedmiocie dopuszczenia
do obrotu produktu leczniczego
Kolejnym etapem postepowania jest wydanie
merytorycznej decyzji administracyjnej zwanej
pozwoleniem®!.
Rozstrzygniecie Prezesa Urzedu powinno zatem
spetnia¢ wymogi okreslone w art. 107 § 1 K.P.A.,

58. W ten sposdb: wyrok NSA z dn. 12 lipca 2011 r., sygn. akt | OSK 610/11.

59. W ten sposdb: m.in. WSA w Warszawie w wyroku z dn. 4 pazdziernika 2011 r., sygn. akt Ill SA 231/11

60. Dz. Uz2002 ., Nr 171, poz.1396 z pézniejszymi zm.
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a takze wymogi Pr. Farm. Podstawowymi elementa-
mi decyzji administracyjnej sa: oznaczenie organu
wydajacego decyzje, data wydania decyzji, oznacze-
nie stron, powotanie podstawy prawnej, rozstrzy-
gniecie, uzasadnienie faktyczne i prawne, pouczenie
o Srodkach zaskarzenia decyzji, podpis osoby
upowaznionej do wydania decyzji oraz pouczenie
0 ewentualnej skardze do sgdu administracyjnego
lub powddztwa do sadu powszechnego. Dlatego
tez pisma, ktére bedg zawieraty minimum elemen-
tow wskazanych w art. 107 K.P.A. trzeba bedzie
uzna¢ za decyzje administracyjne®?. Jak wska-
zuje W. Chrdscielewski, ,przepisy szczegdlne
moga nakazywacé zamieszczenie w poszczegol-
nych rodzajach decyzji pewnych dodatkowych
elementéw ich tresci, ktére stajg sie przez to ob-
ligatoryjne”63.

Do takich dodatkowych elementow decyzji

(pozwolenia) ustawodawca zaliczyt:

e 0znaczenie podmiotu odpowiedzialnego (art.
23 ust. 1 pkt. 1 Pr. Farm.),

e nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego,

e miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia
dziatalnosci importowej, w ktérym nastepuje
kontrola serii (art. 23 ust. 1 pkt. 2 Pr. Farm.),
nazwe produktu leczniczego® i nazwe po-
wszechnie stosowang produktu leczniczego®®,
jezeli taka wystepuije,

e postac¢ produktu leczniczego,

e droge podania,

e MOC,

o dawke substancji czynnej,

o petny skfad jakosciowy, wielko$¢ i rodzaj opako-
wania (art. 23 ust. 1 pkt. 3 Pr. Farm.),

o kategorie dostepnosci produktu leczniczego®®
(art. 23 ust. 1 pkt. 4 Pr. Farm.),

61.,Uzycie tej czy innej nazwy nie ma znaczenia dla charakteru prawnego danego aktu jako decyzji, jezeli jest to zgodny z art. 104 K.P.A., akt rozstrzygajacy merytorycznie indywidualng sprawe nalezaca do wasciwosci
organuadmmwstraqnpanstwoww por. Wyrok NSA z dnia 18 pazdziernika 1985 ., sygn. akt Il CR 320/85, OSNCP 1986, Nr 10, poz. 158\NP 1987, Nr 6, z glosa W. Tarasa; W podobny sposdb rozumie to A. Wikiorowska,
wskazujac, ze ,w przepisach prawnych decyzja moze by¢ oznaczona jako pozwolenie, zezwolenie, nakaz, zakaz, koncesja, licencja” A. Wiktorowska, [w:] M. Wierzbowski, F ine-ogdIne, pod:

egzekucyjne i przed sadami administracyjnymi, Warszawa 2008, s. 143

62. Por. Wyrok NSA z dnia 15 marca 2001 r., o sygn. akt V SA 2938/99, Lex 51259 Wyrok NSA z dnia 16grudma 199, , SYgN. akt SA/Kr 2218/95, Lex 29734

63. W. Chroscielewski, [w:] W. Chroscwelewsm J.P. Tarno, P ne i

przed sadami

jnymi, Warszawa 2004, 5.152.

64. Nazwa produktu leczniczego jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktora moze byé nazwa wiasna, niestwarzajaca mozliwosci pomytki z nazwa

naukowa, opatrzona znakiem towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego (art. 2 pkt. 14 Pr. Farm.)

albo nazwa hnie st lub

65. Nazwa powszechnie stosowana jest nazwa miedzynarodowa, zalecana przez Swiatowa Organizacjg Zdrowia, a jezeli takiej nie ma — nazwa potoczna produktu leczniczego (art. 2 pkt. 14 Pr. Farm.)
66. Ustawa Pr. Farm wyrdznia pig¢ kategorii dostepnosci produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi. Zgodnie z przepisem art. 23a ust. 1 tej ustawy wyrznia sig leki wydawane bez przep\su lekarza (0TC), wydawane

7 przepisu lekarza (Rp) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Rpz), wydawane z przepisu lekarza, zawierajace Srodki odurzajace lub sub

nictwie zamknigtym (L2

(Rpw) oraz st wytacznie w lecz-

). Na szczeblu unijnym Kategorie dostepnosci produktow leczniczych oraz kryteria ich przyznawania okreslaja postanowienia dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-

pada 2001 roku w sprawwe wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
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o okres waznosci produktu leczniczego (art. 23 ust.
1 pkt. 5 Pr. Farm.),

o termin waznosci pozwolenia (art. 23 ust. 1 pkt. 6
Pr. Farm.),

e wymagania dotyczace przechowywania i trans-
portu (art. 23 ust. 1 pkt. 9 Pr. Farm.),

e kod zgodny z systemem EAN UCC®’ (art. 23 ust.
1 pkt. 10 Pr. Farm.),

e numer pozwolenia,

o date wydania (art. 23 ust. 1 pkt. 11 Pr. Farm.).

Zakresem decyzji administracyjnej objeta jest
réwniez Charakterystyka Produktu Leczniczego®s,
ulotki6®, opakowania produktu leczniczego, w tym
jego oznakowania, wymagania jako$ciowe i metody
badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wy-
mogi jako$ciowe dotyczace opakowania.

Nalezy zwrdci¢ uwagg na to, ze dla waznosci de-
cyzji administracyjnej niezbedne jest, aby pomie-
dzy elementami decyzji, takimi jak podstawa prawna,
rozstrzygniecie, czyli osnowa, oraz uzasadnienie
prawne i faktyczne, istniata wewnetrzna spéjnosc.
Tylko wtedy bedzie mozna stwierdzi¢, ze decyzja jest
aktem rozstrzygajacym konkretng sprawe’®.

W orzecznictwie i w doktrynie ugruntowany jest
poglad, zgodnie z ktérym ,nazwanie czynnosci or-
ganu administracyjnego decyzjg czy uznanie takiej
czynnosci za decyzje nie wystarcza samo w sobie
do zakwalifikowania tej czynnosci do kategorii de-
cyzji w rozumieniu K.P.A., jezeli tak nazwana czyn-
nos$¢ nie bedzie posiadata minimum elementow
przewidzianych przez przepisy prawa procesowego,
a jednoczesnie nie bedzie stanowi¢ wtadczego i jed-
nostronnego rozstrzygniecia o prawach i obowigz-
kach adresowanych do indywidualnych oséb™!.

Uzyskanie decyzji pozytywnej, czyli takiej, kiéra
zezwala na wprowadzenie danego produktu leczni-
czego do obrotu, ma moc wigzaca na terytorium RP
przez 5 lat od momentu jej wydania (art. 7 ust. 2 Pr.
Farm.). Podmiot odpowiedzialny za produkt leczni-
czy moze zgtosi¢ chec przedtuzenia lub skrocenia

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego. W tym celu powinien wnie$¢ do Prezesa
Urzedu odpowiedni wniosek, o ktérym mowa w art.
29 ust. 1 Pr. Farm. Zgodnie z art. 10 Pr. Farm., na
podmiocie odpowiedzialnym cigzy obowigzek dofa-
czenia do wniosku m.in. wynikdw streszczenia oraz
sprawozdan z badan jakosciowych, biologicznych,
mikrobiologicznych, farmakologicznych, toksykolo-
gicznych i klinicznych wraz z raportami ekspertow.

Podmiot odpowiedzialny nie jest zobowigzany do
przedstawienia wynikow badan toksykologicznych,
farmakologicznych i klinicznych, jezeli wykaze, ze
substancje czynne produktu leczniczego majg
ugruntowane zastosowanie medyczne, uznang sku-
tecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania potwierdzo-
ne publikacjami w literaturze fachowej’?.

Jak wskazuje orzecznictwo sgdéw administracyj-
nych, przedtuzenie waznosci pozwolenia jest upraw-
nieniem materialno-prawnym, ktérego zachowanie
jest uzaleznione od spetnienia dwaoch przestanek.
Pierwsza przestankg jest uzupetnienie dokumentacji
produktu leczniczego i doprowadzenie jej do zgod-
nosci z wymaganiami Prawa Farmaceutycznego.
Drugg przestanka jest ztozenie wniosku o przedtu-
zenie okresu wazno$ci pozwolenia najpozniej na
6 miesiecy przed uptywem terminu waznosci po-
zwolenia. Uchybienie terminu materialno-prawnego
powoduje wygasniecie uprawnienia, czyni bezprzed-
miotowym postepowanie, brak bowiem podstaw do
dokonywania autorytatywnej konkretyzacji normy
prawa materialnego w zakresie przedtuzenia mocy
obowiazujgcego uprawnienia. Tym samym powodu-
je to bezprzedmiotowos$¢ postepowania z powodu
braku sprawy administracyjnej’3. W konsekwencji
podmiot odpowiedzialny, chcacy powtdrnie wprowa-
dzi¢ do obrotu produkt leczniczy, na ktéry pozwolenie
wygasto, powinien wystapi¢ z wnioskiem o wydanie
nowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Produkt leczniczy, ktory nie uzyskat przedfuze-
nia okresu waznosci pozwolenia, moze by¢ wytwa-
rzany i wprowadzany do obrotu przez 6 miesiecy,

67. System European Article Numbering-Uniform Code Council (EAN UCC) jest to system koddw kreskowych utworzony w celu szybkiej automatycznej \dentyflkac i produktu itym samy usprawnienia dystrybucji towardw.

68. Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) to znormalizowany pod wzgledem tresci i formy dokument opracowany na podstawie danych zwartych w d

kologiczno-toksykologicznej orat khmczne| pmduktu leczniczego bedacej podstawa do wydania pozwolenia. Jest to najpefniejsze publicznie dostepne Zrédto mformacu 0 produkcwe Ieczmczym 7 ktdrym tresc¢ pozostatych

w handlu
Szczegdtowo wylicza elementy Ch. PLart.11 Pr. Farm
69. Ulotka jest informacja przeznaczona dla uzytk 3 W procesie d

h produktow leczniczych powinna byc zgodna. Por. M. 0z6g, System handlu p

70. Por. Wyrok NSA z dnia 31 marca 1999 r., sygn. akt IIl SA 5191/98, Lex 38160

71. Por. Wyrok NSA z dnia 9 stycznia 1995 ., sygn. akt | SA 2257/93.

72. Por. Wyrok WSA w Warszawie z dnia 6 wrzesnia 2006 r., sygn. akt VI SA/Wa 572/06 niepubl.
73. Wyrok NSA z dnia 4 wrzesnia 2007 r., sygn. akt Il OSK 1139/06, Lex 384295.

98

liczac od dnia wydania ostatecznej decyzji, oraz
i biologicznej, farma-
leczniczym i prawna, Warszawa 2010, s.138.
do obrotu, sporzadzong w formie odrebnego druku i dotaczong do produktu leczniczego (art. 2 pkt. 41 Pr. Farm.).
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pozostawa¢ w obrocie do czasu uptywu terminu
waznosci produktu leczniczego, chyba ze decyzji
odmawiajgcej przedtuzenia okresu waznosci po-
zwolenia zostat nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

» Srodek zaskarzenia w sprawie pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu
Nowelizacja Prawa Farmaceutycznego z 2011 r.
zredukowata role Ministra Zdrowia w zakresie wy-
dawania zaskarzenia decyzji w sprawie dopuszcze-
nia do obrotu produktu leczniczego. Nowe brzmienie
ustawy wskazuje, ze od decyzji Prezesa Urzedu za-
lezy wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, na
podstawie art. 127 § 3 K.P.A. Wniosek w przedmio-
cie zaskarzenia decyzji powinien by¢ skfadany do
Prezesa Urzedu. Do postepowania o ponowne roz-
patrzenie sprawy stosuje sie odpowiednio przepisy
K.P.A. regulujace postepowanie odwotawcze. Zgod-
niezart. 127 § 3 K.P.A. od decyzji wydanej w | in-
stancji przez ministra lub samorzadowe kolegium
odwotawcze nie stuzy odwotanie, jednak strony nie-
zadowolone z decyzji mogg zwrdcic¢ sie do tego or-
ganu z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.
Przez pojecie ministra rozumie sie wszelkie organy
wymienione w art. 5 § 2 pkt. 4 K.P.A., w tym m.in.
kierownikow centralnych organéw administracji
rzadowej. Taka tez pozycje przewidziat ustawo-
dawca, nowelizujac Pr. Farm. w stosunku do Preze-
sa Urzedu. W rezultacie zmiana Pr. Farm. utrzymata
regulacje polegajacg na ograniczeniu zasady dwu-
instancyjnosci.

/tozenie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie spra-
wy w terminie 14 dni od dnia otrzymania lub ogto-
szenia decyzji powoduje, ze postepowanie nie
zostaje ostatecznie zakonczone. Decyzja taka traci
walor decyzji o ostatecznym charakterze rozstrzy-
gniecia. Dopiero nowa decyzja wydana przez ten
sam organ, po rozpatrzeniu wniosku, ma walor osta-
tecznosci i konhczy postepowanie administracyjne.

Jak wskazuje K. Glibowski, organ (Prezes Urze-
du) rozpatrujagcy wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy, ma obowigzek dokonania powtérnego me-
rytorycznego rozpatrzenia i rozstrzygniecia sprawy’4.
W orzecznictwie sgdéw administracyjnych podkresla
sie, ze do uznania zasady dwuinstancyjnosci za zre-
alizowana nie wystarcza stwierdzenie, ze w sprawie
zapadty dwa rozstrzygniecia. Konieczne jest to, by
rozstrzygniecia te byty poprzedzone przeprowadze-
niem przez kazdy z organdw postepowania, ktore
skierowane bedzie na realizacje zamierzonych ce-
[6w, dla ktérych postepowanie to jest prowadzo-
ne’>. Ma to wiec by¢ rzeczywiste ponowne
rozpatrzenie sprawy, nie za$ jedynie potwierdze-
nie stusznosci rozumowania decyzji, ktorej doty-
czyt $rodek zaskarzenia’®.

W wyniku tak przeprowadzonego postepowania
odwotawczego Prezes Urzedu ma mozliwos¢ utrzy-
mania w mocy rozstrzygniecia wydanego w | instan-
¢ji, uchylenia swojej decyzji albo tez moze jg zmienic.

Procedura narodowa dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego wszczynana z urzedu

Jak juz wspomniano, postgpowanie w sprawie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
wszczynane jest co do zasady przez Prezesa Urze-
du na wniosek strony zainteresowanej wydaniem
takiej decyzji. Jednak na gruncie art. 8a Pr. Farm.
ustawodawca przewidziat mozliwo$¢ wszczecia
postepowania w sprawie dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego z urzedu’’. W mys| art. 8a
Pr. Farm., Prezes Urzedu moze, w przypadkach
uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, wy-
da¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego nieposiadajagcego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, pod warunkiem, ze w innym pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA)”8 — stronie umowy o Europejskim

74. Por. K. Glibowski [w:] M. Wierzbowski, A. Wiktorowska, Kodeks Postepowania Administracyjnego. Komentarz. Warszawa 2011, 5.718. Zob. tez: Wyrok NSA z dnia 10 grudnia 2002 r., sygn. akt Il SA 738/01, Lex

77127; Wyrok NSA z dnia 12 wrzesnia 2001 r., sygn. akt Il SA 1147/01, Lex 53439.
75. Wyrok NSA z dnia 12 listopada 1992 ., sygn. akt Il SA 420/92, Lex 41390.

76. Szerzej nt. charakteru tego Srodka w: Z. Kmieciak, Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy w K.P.A. (Odwotanie czy remonstracja?), PiP, nr 3 2 2008 ., ss. 19-35. Autor kwalifikuje wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy jako ,stabsza forme odwotania”, ktdrych ,usytuowanie w obrebie $rodkow zaskarzenia okreslanych mianem odwotari nie powinno budzi¢ watpliwosci” (s. 34)

71. Postepowanie wszczynane z urzedu przez Prezesa Urzedu (wezesniej Ministra Zdrowia) zostato wprowadzone do Pr. Farm. nowelizacja z 2004 r. Potrzeba wprowadzenia takiego rozwiazania zostata uzasadniona w pre-
ambule do dyrektywy 2004/27/WE.

78. Europejskie Stuwarzyszeme Wolnego Handlu (EWA) dzm law oparcwu 0 Konwenqe Sztokholmska pudp\sana w dniu 3 maja 1960 1; Jego czlonkami sg obecnie Islandia, Lichtenstein, Norwegia i Szwap:ama Ty spo-

$rod tych panstw s stronami f Obszaru Gosp w dniu 2 maja 1992 r. w Oporto. Europejski Obszar G tworza, oprocz

trzech paristw EFTA, rowniez paristwa czionkowskie Unii Eumpe skiej (Wspo\nota zawarta to Porozumienie na mucy Decyzji Rady i Komisji 94/1/WE, EWWiS z dnia 13 grudnia 1993 r. Dz. U. WEz 1994 . L1,S.1). Polska jest
strona tego Porozumienia na podstawie porozumienia z dnia 14 pazdziernika 2003 r. w sprawie udziafu Republiki Czeskiej, Republiki Estonii, Republiki Cypru, Republiki totwy, Republiki Litwy, Republiki Wegier, Republiki
Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki Stowackiej w Europejskim Obszarze Gospodarczym (Dz. U. UEz 2004 r. L 130, S. 11-80).
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Obszarze Gospodarczym — dopuszczono do obrotu
produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okre-
$lonymi w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszace-
go sie do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi.

Rationale’® takiego rozwigzania jest poprawa do-
stepnosci produktéw leczniczych w przypadku,
gdy ,wnioskodawca nie wystepuje o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
w ramach procedury wzajemnego uznawania”€.

Procedura wszczynana z urzedu jest przeprowa-
dzana w analogiczny sposob, jak ta wszczynana na
wniosek. Mozna doszukac sie jednak pewnych roz-
nic. Procedura rozpoczyna sie od poinformowania
podmiotu odpowiedzialnego w panstwie czton-
kowskim, w ktérym dokonano rejestracji produk-
tu leczniczego, o zamiarze wydania pozwolenia
na dopuszczenie tego produktu na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej. W tym celu Prezes Urze-
du wystepuje do wiasciwych organdéw panstwa
cztonkowskiego z prosba o przestanie uaktualnione-
g0 raportu oceniajacego, dotyczacego tego produktu,
oraz kopii®! pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego. Jak zauwaza M. Krekora,
zgodnie ze wskazang wyzej procedurg nie prze-
kazuje sie kopii wniosku wraz z zatgczonymi do-
kumentami, co oznacza, ze Prezes Urzedu
dopuszczajac do obrotu produkt leczniczy musi po-
lega¢ na ocenie organdw innego panstwa cztonkow-
skiego i nie moze jej zweryfikowac®.

O wydaniu, cofnieciu lub wygasnieciu pozwole-
nia Prezes Urzedu powiadamia Komisje Europejska,
wskazujgc nazwe produktu leczniczego oraz nazwe
i adres podmiotu odpowiedzialnego.

Wymaga podkre$lenia, ze ta ,skrdécona” pro-
cedura jest stosowana w wyjatkowych sytu-
acjach. Jak wskazuje sam ustawodawca, Prezes
Urzedu wydaje tego rodzaju pozwolenie w przy-
padkach uzasadnionych ochrong zdrowia, nie
wskazujgc jednoczes$nie, czy ma by¢ to produkt
oryginalny czy tez lek generyczny. Ustawa Pr.
Farm. nie okre$la, w jaki sposéb Prezes Urzedu
analizuje zasadno$¢ dopuszczenia do obrotu ta-
kiego produktu i na jakiej podstawie podejmuje
decyzje zgodnie z tg procedura.

Whioski

W powyzszych rozwazaniach starano sie w spo-
sob mozliwie petny przedstawi¢ procedure narodo-
wg w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego, regulowang zasadniczo przepisami Pr.
Farm., positkowo za$ — Kodeksu Postepowania Ad-
ministracyjnego. Przeprowadzona analiza wskazuije,
ze Pr. Farm. zawiera do$¢ kompletna regulacje ana-
lizowanej procedury, a do zastosowania przepisow
K.P.A. dochodzi jedynie incydentalnie; zastosowa-
nie znajdujg art.5 § 2 pkt. 4, 7, 8, 10, 11, 12, 28,
35,61,64 82,107,127 § 3, 142, 261 §2 i §4.
Omawiana regulacja budzi szereg watpliwosci in-
terpretacyjnych, ktére zostaty przytoczone powy-
zej. W artykule przedstawiono mozliwosci usuniecia
tych watpliwosci przez zastosowanie, zgodnie z art.
35 Pr. Farm., przepiséw K.P.A.

79. Jak wskazano w uzasadnieniu ustawy nowelizujacej Pr. Farm. (ustawa z dn. 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw, Dz. U. Nr 75, poz. 492), moca ktdrej
wprowadzono art. 8a, , przepis art. 8a ma na celu implementacjg art. 126a dyrektywy 2004/27/WE, zgodnie z ktérym minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia puhllczne—
€0, wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produkdu leczniczego, po spefnieniu okreslonych warunkdw. Przepis art. 126a dyrektywy 2004/27/WE moze by¢ stosowany bezposredmo jednak ze wzgledu na przejrzy-
stod¢ prawa zd , 26 zostanie on do krajowego porzadku prawnego”. Poglad przytoczony przez jest i dos¢ orzecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwosci wynika, Ze bezposrednia stosowalnosc przepisu nigdy nie zwalnia ustawodawcy krajowego z obowiazku transpozycji dyrektywy (zob. np. wyrok TSz 1 marca 1983 r. w sprawie 301/81 Komisja przeciwko
Krolestwu Belgii, Zb. Orz. 1983, str. 467). Zarazem z tresci uzasadnienia nie wynika w zaden sposab, jakie jest wistocie rationale przyjetego rozwiazania. Na marginesie mozna zauwazyc, ze dyrektywa 2004/27/WE nie ma
i nie miata nigdy art. 126a, a pmJektodawcy zapewne chodzito o art. 126a dyrektywy 2001/83/WE, ktory dodano dyrektywa zmieniajaca, czyli wiasnie dyrektywa 2004/27/WE. Taki sposdb redagowania uzasadnieri pro-
jektow ustaw jest nie do przyjecia, bo uniemozliwia on odczytanie intencji projektodawcy.

80. W taki sposob umotywowano wprowadzenie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE w dyrektywie ja zmieniajacej, czyli dyrektywie 2004/27/WE (zob. motyw 10 preambuty dyrektywy 2004/27/WE).

81. Wydaje sie, ze ze wzgledu na pewnosc obrotu powinien to by¢ uwierzytelniony odpis, nie zas po prostu ,kopia”. Przy ttumaczeniu dyrektywy 2004/27/WE francuskie sfowo ,copie” badz angielskie stowo ,copy”
przettumaczono jako ,kopia”, wiasciwsze bytoby jednak uzycie stowa ,odpis” (i konsekwentne uzycie takiego sfowa w polskiej ustawie), gdyz we francuskiej wersji dyrektywy nie uzyto jednak stowa , photocopie”,
ani tez w wersji angielskiej terminu , photocopy”

82. M. Krekora, [w:] M. Krekora, M. Swierczyiski, E. Treple, Prawo Farmaceutyczne, Warszawa 2008, s.111.

Artykut ten zostat napisany pod nadzorem naukowym zmarfego prof. zw. dr. hab. Janusza Borkowskiego
i stanowi cze$¢ przygotowywanej rozprawy doktorskiej;
dedykowany jest Jego Pamigci.

Prof. zw. dr hab. Janusz Borkowski — autor i wspétautor ok. 300 publikacji z zakresu prawa i postepowania admi-
nistracyjnego, dfugoletni kierownik Katedry Postepowania Administracyjnego na Wydziale Prawa i Administracji
Uniwersytetu tddzkiego, cztonek Komitetu Nauk Prawnych PAN, sedzia Naczelnego Sadu Administracyjnego i Sadu
Najwyzszego w stanie spoczynku — zmart w todzi w dniu 18 lutego 2012 r.
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