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Abstrakt: Artykul ma na celu przedstawienie charakterystyki obecnie funkcjonujacej struktury
organizacyjnej Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, probleméw wynikajacych z jej funkcjono-
wania w zwiagzku z przyjetym dychotomicznym podziatem strukturalnym na Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego oraz wojewod¢ wykonujacego zadania przy pomocy wojewodzkiego inspek-
tora farmaceutycznego. W tresci przedstawiono omowienie proponowanej nowelizacji ustawy —
Prawo farmaceutyczne w zakresie pionizacji struktur Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Na
zakonczenie artykulu wskazane zostaly wnioski dotyczace proponowanych zmian w ustawie —
Prawo farmaceutyczne oraz dalsze postulaty i rozwazania zwigzane z niniejszg ustawa.

Stowa kluczowe: prawo, prawodawstwo, legislacja, Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, pio-
nizacja

Polski proces legislacyjny ujmowany jest w zakresie prawa konstytucyjnego,
gdzie uwaza si¢ go za element politycznego procesu podejmowania decyzji i spra-
wowania wladzy. Kreowanie prawa odbywa si¢ takze na dwoch innych ptaszczy-
znach — unijnej oraz na kazdym szczeblu krajowej administracji publiczne;.

Tworzenie prawa jest ztozonym, zorganizowanym procesem, dokonywanym
w ramach konkretnej instytucji i zgodnie z okreslong prawem procedurg!.

Stanowienie prawa jest podstawowa forma tworzenia prawa w kulturze pra-
wa kontynentalnego — $wiadomym i celowym procesem dokonywanym jedno-
stronnie przez upowazniony do tego podmiot, w efekcie ktérego powstaja normy
abstrakcyjne i generalne?. Przyktadem stanowienia prawa jest uchwalenie ustawy

I T. Chauvin, T. Stawecki, P. Winczorek, Wstep do prawoznawstwa, Warszawa 2011, s. 183.
2 Ibidem, s. 185.
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przez parlament albo wydanie rozporzadzenia przez upowaznionego ministra na
podstawie upowaznienia ustawowego zawartego w stosownej ustawie’.

Struktura procesu tworzenia prawa jest zagadnieniem wieloptaszczyznowym,
szczegoblnie jesli rozpatrujemy go w wymiarze wspotczesnego panstwa demokra-
tycznego oraz przyjetych rozwigzan ustrojowych. Definicja trybu procesu prawo-
tworczego, rozumiana szeroko, odnosi si¢ do sfery czynnikéw majacych wptyw
na wiele dziatan prawotworczych. Znaczny wptyw na nie maja przyjete procedu-
ry i prawnie okreslona kompozycja instytucjonalna podmiotdw uczestniczacych
w tym procesie. Pryncypialne znaczenie dla ksztaltowania procesu tworzenia pra-
wa ma jego dostosowanie do rozwiazan ustrojowych oraz przyjeta konstrukcja
sprawowania wtadzy politycznej.

W doktrynie podkresla sig, ze

wspolczesny proces prawodawczy jest przy tym wysoce zorganizowany i sktada si¢ z wielu nastepu-
jacych po sobie sekwencyjnie czynno$ci wykonywanych przez rézne instytucje. Instytucje biorgce
w nim udziat oraz reguty ich funkcjonowania sa wyznaczane przez obowigzujgce normy prawne
i sktadaja si¢ na bardzo skomplikowana procedure prawodawcza. Rezultaty procesu prawotworcze-
go — konkretne akty normatywne, ich tres¢ i ksztatt formalny — sa wigc wynikiem aktywnosci
wielu ludzi lub ich zespotow: politykéw mogacych skutecznie inicjowac i przeprowadzac¢ prace
legislacyjne, ekspertow, lobbystow, redaktorow tekstow prawnych?.

Podczas procesu tworzenia prawa fundamentalne, a wrgcz prymarne zna-
czenie powinna mie¢ zawsze analiza zasad wyprowadzonych z Konstytucji RP,
takich jak zasada demokratycznego panstwa prawnego i wynikajgca z niej zasada
przyzwoitej legislacji — wywiedziona z art. 2, zasada legalizmu, ktora nakazuje
dziata¢ organom wiladzy publicznej na podstawie i w granicach prawa, a jednym
7 jej przejawow jest zakaz naruszania prawa proceduralnego w toku procesu pra-
wodawczego — wywiedziona z art. 7, czy tez zasady wyrazone w art. 73 stano-
wigce o odpowiedzialnosci wladzy publiczne;.

Polski ustrojodawca zmodyfikowat klasyczng formule panstwa prawa, wpisu-
jac w tekst obowigzujacej ustawy zasadniczej zasad¢ demokratycznego panstwa
prawnego. Podkreslony tym brzmieniem art. 2 Konstytucji demokratyzm, bedacy
immanentnym elementem panstwa prawa, sprawia, ze polska ustawa zasadni-
cza wyraznie wskazuje na koniecznos$¢ potaczenia formalnego oraz materialnego
aspektu panstwa prawa. Minimalne wymogi tresciowe odnoszace si¢ do prawa
tworzonego przez polskiego ustawodawce wskazuja miedzy innymi na obowigzek
respektowania zasady demokracji. W doktrynie prawa wskazuje si¢, ze z brzmie-
nia art. 2 Konstytucji mozna odczytac trzy osobne zasady: panstwa demokratycz-
nego, panstwa prawnego oraz panstwa sprawiedliwego’.

3 M. Mazuryk, M. Kaczocha, Legislacja administracyjna, Warszawa 2014, s. 12.

4 S. Wronkowska, Proces prawodawczy dwéch dekad — sukcesy i niepowodzenia, ,,Ruch
Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 2009, t. 71/2, s. 111.

5 Por. W. Sokolewicz, Uwagi do art. 2 Konstytucji, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Pol-
skiej. Komentarz, t. 5, red. L. Garlicki, Warszawa 2007, s. 10; A. Putto, Sprawiedliwos¢ spoteczna
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Majac na uwadze przedstawione normy konstytucyjne oraz wywiedzione
przez Trybunat Konstytucyjny zasady prawidlowej legislacji®, czyli wlasciwego
stanowienia norm prawnych, zgodnie z przyjetymi wartosciami oraz regutami
funkcjonowania panstwa demokratycznego przedstawiam projekt ustawy o zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (UD442)’.

Niniejszy projekt ustawy jest projektem rzadowym, tym samym podlega
najdtuzszej Sciezce procedowania, zgodnie z uchwalg nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 roku — Regulamin pracy Rady Ministrow?, zostat
on skierowany do uzgodnien migdzyresortowych oraz konsultacji publicznych
w dniu 28 pazdziernika 2022 roku z terminem 30 dni do zgtaszania uwag. Warte
zauwazenia jest to, ze przyjety w regulaminie termin wynosi nie krocej niz 21
dni, z wyjatkiem projektow zawierajacych szczegdtowe uzasadnienie skrocenia
tegoz terminu. Tym samym projektodawca uznatl za zasadne, ze przy tak duzej
nowelizacji wlasciwe bedzie zastosowanie terminu trzydziestodniowego, aby za-
pewni¢ odpowiedni czas wszystkim zainteresowanym podmiotom do zapoznania
si¢ z projektem oraz zgloszeniem opinii/uwag.

Upowazniony przez ministra zdrowia Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
opracowal oraz rozpoczat rzadowy proces legislacyjny, majac na uwadze zapew-
nienie mozliwie najwigkszej transparentnosci oraz udziatu wszystkich zaintere-
sowanych proponowanymi zmianami w prawie farmaceutycznym.

Opracowanie przedmiotowego projektu ustawy poprzedzone byto zarzadze-
niem ministra zdrowia w sprawie powotania zespotu ds. pionizacji Panstwowej
Inspekeji Farmaceutycznej®. W jego sktad wchodzili przedstawiciele Minister-
stwa Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Ministerstwa Finan-
sOw, Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji oraz Centralnego Biura
Antykorupcyjnego.

Zadaniem zespotu byto omdéwienie koncepcji pionizacji Panstwowej Inspekc;ji
Farmaceutycznej oraz zaopiniowanie projektow dokumentow przedstawionych
przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego zwigzanych z koncepcja pionizacji
Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

w systemie zasad naczelnych Konstytucji RP, ,,Panstwo i Prawo” 2003, z. 7, s. 5; E. Morawska,
Klauzula panstwa prawnego w Konstytucji RP na tle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego,
Torun 2003, s. 351 145.

6 Zasada ochrony zaufania do panstwa i stanowionego przez nie prawa oraz wynikajgcy z niej
obowiazek zapewnienia bezpieczenstwa prawnego, ochrony praw nabytych i interesow w toku,
zakaz wstecznego dziatania prawa, nakaz przestrzegania regut przyzwoitej legislacji, w tym prze-
strzeganie zasady dostatecznej okreslono$ci przepisow prawa oraz ustanawiania odpowiedniej
vacatio legis.

7 Por. https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12365906/katalog/12924203#12924203 (dostep:
3.12.2022).

8 M.P. 22022 1., poz. 348.

9 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2021 roku w sprawie powolania Zespotu
do spraw pionizacji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 89).
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Przechodzac do oméwienia zatozen dotyczacych tematu artykutu zapropo-
nowanych w projektowanej ustawie, nalezy zacza¢ od podstawowego pytania,
dlaczego podjeto sie zaproponowania przygotowanych zmian w prawie farma-
ceutycznym.

W tym miejscu warto wskazac na projekt dokumentu przygotowanego przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego — Strategia Panstwowej Inspekcji Far-
maceutycznej 2022-2025'0, stanowigcego punkt wyjscia dla zaproponowanych
zmian w prawie farmaceutycznym. Przedmiotowy projekt dokumentu zawiera
kluczowe wskazania, ktérymi kieruje si¢ Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna,
to jest — misja, wizja oraz warto$ci.

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna upatruje swoja misje w dazeniu do
jak najefektywniejszego dziatania na rzecz ochrony zdrowia i Zycia pacjentow.
Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna poprzez wlasciwy nadzor nad interesariu-
szami rynku farmaceutycznego zapewnia wysoka jakos$¢ produktow leczniczych
oraz ich dostepnos¢.

Wizja Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej opiera si¢ na spdjnej i jednolitej
organizacji, ktora efektywnie wptywa na podniesienie bezpieczenstwa lekowego
kraju.

Z kolei wartosci, jakie przy$wiecaja Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j,
na podstawie ankiety skierowanej do jej pracownikow, to: uczciwos¢, profesjona-
lizm, wspotpraca, obiektywizm oraz doskonalenie zawodowe.

Wymienione elementy skladaja si¢ na cel, ktory przy$wieca Panstwowej In-
spekcji Farmaceutycznej — zapewnienie efektywnego nadzoru nad rynkiem skut-
kujacego zwigkszeniem zaufania spotecznego do organdéw Panstwowej Inspekc;ji
Farmaceutyczne;.

Tak szczytnie postawiony cel, peten patosu, nie jest zadaniem fatwym do
zrealizowania, aczkolwiek samo podjecie proby, dazenie do jego osiagniecia sta-
nowi o wlasciwej, profesjonalnej oraz budzacej uznanie zmianie wizerunku orga-
nu administracji publicznej i zwiekszeniu jego efektywnego dziatania dla dobra
obywateli w zakresie przyznanych kompetencji.

W zwiazku z tym podjete zostaty dziatania odpowiadajace realizacji funda-
mentalnego celu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wyrazone w omawianym
projekcie ustawy.

W uzasadnieniu do projektu przedmiotowej ustawy wskazano miedzy inny-
mi, ze zmiany zaproponowane w projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw maja na celu przede wszystkim
pionizacje struktur Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej'!.

10 Por. https://www.gov.pl/web/gif/Projekt-strategii-Panstwowej-Inspekcji-Farmaceutycznej
(dostep: 3.12.2022).

11 Por. https:/legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12365906/katalog/12924203#12924203 (dostep:
3.12.2022).
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Organy panstwowe odpowiedzialne za ochrong zdrowia zobowigzane sa do
zapewnienia obywatelom nalezytej jako$ci produktéw leczniczych oraz bezpie-
czenstwa ich stosowania w procesie leczenia.

Fundamentalng role w wykonywaniu wskazanych zadan peini Panstwowa
Inspekcja Farmaceutyczna, bowiem sprawuje ona nadzér nad warunkami wytwa-
rzania oraz importu produktow leczniczych, a takze jakoscia i obrotem produk-
tami leczniczymi i wyrobami medycznymi. Nadzor organéw panstwowych nad
produkcja i dystrybucja produktéw leczniczych zwiagzany jest z waga, jaka wia-
dze panstwowe poktadaja w zagwarantowaniu pacjentom odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa zdrowia i zycia przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyro-
boéw medycznych. Nadzor panstwowy opiera si¢ na zasadach prawnych i normach
postgpowania administracyjnego.

Obecnie obowigzujaca ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo far-
maceutyczne!? wskazuje dwa podmioty odpowiedzialne za wykonywanie zadan
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej: Glownego Inspektora Farmaceutycznego
jako centralnego organu administracji rzadowej realizujacego powierzone mu usta-
wowo zadania za pomocg Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz — na
poziomie lokalnym (wojewodztwa) — wojewode wykonujacego przypisane zada-
nia przy pomocy wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego jako kierownika
wojewodzkiej inspekcji farmaceutycznej wchodzacej w sklad zespolonej admini-
stracji wojewodzkiej.

Wprowadzono tym samym zasade, zgodnie z ktorg w sprawach zwigzanych
z wykonywaniem zadan i kompetencji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a organem
drugiej instancji (odwotawczym) — Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

Tym samym wojewddzki inspektor farmaceutyczny posiada kompetencje
terytorialne zwigzane z miejscem prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez
podmioty gospodarcze. Jest to tak zwana wtasciwo$¢ miejscowa, czyli kompeten-
cja organu do rozstrzygania spraw indywidualnych nalezacych do jego wlasciwosci
rzeczowej (to jest— zadan i kompetencji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej)
na przypisanym mu obszarze dziatania. Obszarami tymi sa terytoria poszczegol-
nych wojewodztw.

Organem drugiej instancji (odwotawczym) jest Gtéwny Inspektor Farma-
ceutyczny. System prawny przewiduje kontrolg decyzji wydanych przez organ
pierwszej instancji — weryfikacje decyzji w toku instancji. Od decyzji Gtoéwne-
go Inspektora Farmaceutycznego wydanych w trybie odwotawczym przystuguje
skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie.

W okreslonych w przepisach kategoriach spraw Glowny Inspektor Farma-
ceutyczny jest rOwniez organem pierwszej instancji (art. 115 ustawy — Prawo
farmaceutyczne), aczkolwiek spraw tych jest zdecydowanie mnie;j.

12 Dz. U. 22022 r., poz. 2301.
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Wskazana struktura powaznie problematyzuje kreowanie jednolitej polity-
ki i koordynacje dzialan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, bowiem nad-
z6r organizacyjny nad wojewodzka inspekcja farmaceutyczng przypisany zostat
16 wojewodom.

W analizach Najwyzszej Izby Kontroli'3 na przestrzeni ostatnich lat stwier-
dzono migdzy innymi, ze w zwigzku z faktem, ze Glowny Inspektor Farmaceu-
tyczny ma mozliwo$¢ wptywania na rozstrzygniecia wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych wyltacznie w ramach wykonywania funkcji organu wyzszego
stopnia w rozumieniu przepisow regulujacych postepowanie administracyjne, spo-
sob stosowania regulacji farmaceutycznych roznit sie w skali kraju, w zaleznosci
od wojewodztwa. Najwyzsza [zba Kontroli zwracata réwniez uwage na niewy-
konywanie zalecen pokontrolnych przez niektérych wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych oraz przewazajaco nastepczy charakter dzialan koordynacyj-
nych podejmowanych przez gldwnego inspektora farmaceutycznego wzgledem
inspektoréw wojewodzkich.

Bezposrednim skutkiem braku wlaczenia wojewodzkich inspektorow farma-
ceutycznych w jednolite spionizowane struktury centralnej administracji rzadowej
byt wigc niejednolity nadzor nad rynkiem farmaceutycznym, ktory, po pierwsze,
znaczaco ograniczat mozliwo$¢ koordynacji dziatan Panstwowej Inspekcji Farma-
ceutycznej, a po drugie, prowadzil do nieréwnego traktowania przedsigbiorcow
dziatajacych na tym rynku. Konsekwencja takiego stanu rzeczy jest natomiast
ograniczenie skutecznos$ci dziatan nakierowanych na zapewnienie bezpieczenstwa
lekowego pacjentow!*,

Najwyzsza Izba Kontroli zwrdcita uwage na niejednolito$¢ podejmowanych
decyzji. Stwierdzita, ze niejednolicie postgpowano w sytuacji stwierdzenia ope-
racji wskazujacych na udziat kontrolowanej placowki w odwroconym tancuchu
dystrybucji — czes¢ wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych wydawata de-
cyzje nakazujace usuniecie stwierdzonych nieprawidlowosci, a cze$¢ wszczynata
postepowania administracyjne w kierunku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
apteki. Organy Inspekcji Farmaceutycznej w sposob niejednolity postepowaty
takze w przypadkach stwierdzonych naruszen prawa odnoszacych si¢ do obrotu
produktami leczniczymi. Nieskuteczne egzekwowanie od kontrolowanych pod-
miotéw obowigzku wyeliminowania nieprawidlowosci prowadzi do ostabienia
autorytetu panstwa i jego instytucji.

Najwyzsza Izba Kontroli stwierdzita réwniez, ze umiejscowienie woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego w rzadowej administracji zespolonej
w wojewodztwie byta wskazywana przez wojewodzkich inspektorow jako jedno

13 Na przyktad kontrola znak P/15/109 ,,Wykonywanie przez Pafnstwowg Inspekcje Farmaceu-
tyczng zadan okreslonych w ustawie — Prawo farmaceutyczne”, wystapienie pokontrolne z dnia
25 marca 2021 roku, znak: KZD.411.002.02.2020.

14 OSR do projektu ustawy https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12365906/katalog/12924
203#12924203 (dostep: 3.12.2022).
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z ograniczen w funkcjonowaniu Inspekcji. Wiazalo si¢ to w szczegdlnosci z wpro-
wadzaniem podwojnego podporzadkowania wojewodzkich inspektoréw farmaceu-
tycznych — stuzbowo i finansowo — wojewodzie, natomiast merytorycznie nadzor
nad nimi sprawuje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny. Takie rozwigzanie — jak
wskazano réwniez w sporzadzonych na zlecenie NIK opiniach przedstawicieli
doktryny — posiada zaréwno zalety zwigzane miedzy innymi z ulatwionym do-
stepem do WIF oraz mozliwoscig uwzgledniania w dziatalnos$ci wojewddzkich
inspektorow warunkow lokalnych, jak i niewatpliwe wady dotyczace migdzy inny-
mi utrudnienia w koordynowaniu przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
dziatan poszczegdlnych inspektoratéw oraz braku jednolitych zasad i warunkow
ich funkcjonowanial>.

Obecnie przyznawane $rodki przez wojewode nie sa zwigzane z zadaniami
danego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, a wynikajg z zasobnosci
wojewodztwa oraz z historycznie uksztattowanego budzetu dla tej jednostki,
w konsekwencji otrzymywane $rodki nie sg dostosowane do zmieniajacego si¢
impulsywnie rynku farmaceutycznego.

W obszarze nadzoru nad obrotem detalicznym przyktadowo na jednego in-
spektora farmaceutycznego z Bydgoszczy przypadaty 254 podmioty, na jednego
inspektora farmaceutycznego ze Szczecina — 415 podmiotéw, a na jednego in-
spektora farmaceutycznego z Wroctawia — 264 podmioty!®. Dlatego tez zachodzi
koniecznos$¢ zwickszenia kadrowego w Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

Rowniez ,,raport specjalny” dotyczacy rynku farmaceutycznego sporzadzony
przez Departament Analiz Centralnego Biura Antykorupcyjnego wskazuje, ze

istotnym niedostatkiem w funkcjonowaniu Inspekeji Farmaceutycznej jest jej rozproszona struktura
organizacyjna, na ktoéra naktada si¢ problem dualizmu podlegtosci jednostek terenowych. W ocenie
CBA rozproszona struktura moze prowadzi¢ do sporow kompetencyjnych pomiedzy poszczegdl-
nymi wojewodzkimi inspektoratami Inspekcji Farmaceutycznej, szczegdlnie w przypadku transre-
gionalnych podmiotéw jak sieci aptek. Dodatkowo kontrole obejmujace dziatalno$é ogdlnopolskiej
sieci aptek wylacznie w zakresie podmiotow z terenu jednego wojewddztwa moga zaburzac rzeczy-
wisty obraz takiej sieci. Rownolegta kontrola placowek z roznych wojewddztw bedzie wymagata
natomiast wzajemnej koordynacji dzialan niezaleznych od siebie wojewddzkich inspektoratow
farmaceutycznych. W skrajnej sytuacji obecny model pozwala na to, by zaden z wojewddzkich
inspektoratow nie podejmowat dziatan nadzorczych wobec wybranych sieci aptecznych, uznajac,
7e czynnoSci takie lezg w kompetencji innych jednostek organizacyjnych!’.,

Zalozenia zmian organizacyjnych Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
wyrazone w przedmiotowym projekcie ustawy zaktadaja pionizacje struktur Pan-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Pionizacja ma przyczyni¢ si¢ do ujednolice-
nia sposobu realizacji zadan przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna, ktora
z obecnego modelu sktadajacego sie¢ z Glownego Inspektora Farmaceutycznego

15 Ibidem.
16 Ibidem.
17 Ibidem.

Przeglad Prawa i Administracji 135, 2023
© for this edition by CNS



68 WOJCIECH KRAJEWSKI

oraz 16 wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych zostanie zastgpiona utwo-
rzeniem jednego centralnego organu administracji rzadowej — Glownego Inspek-
tora Farmaceutycznego. To dziatanie ma na celu zwigkszenie jego roli jako organu
nadzorujacego rynek w tym obszarze. Wzmocnienie pozycji Glownego Inspektora
Farmaceutycznego przyczyni si¢ do zapewnienia jednolito$ci prawa poprzez przy-
pisanie kompetencji decyzyjnych jednemu organowi publicznemu w skali kraju,
a takze do wzrostu skutecznos$ci zarzadzania jednolitg strukturg administracyjng.

W projekcie ustawy wprowadzono podporzadkowanie wojewodzkich inspek-
torow farmaceutycznych Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu polegajace
na tym, ze wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczni stang si¢ pracownikami Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego, kierujagcymi jego oddziatami. Wiasciwos¢
miejscowa oddziatu bedzie pokrywala si¢ z obszarem wojewddztwa, niemnie;j jed-
nak przewidziano mozliwos$¢ zmiany zasiggu terytorialnego oddziatu, wskazujac,
Ze obszar jego dziatania bedzie obejmowat wigcej niz jedno wojewddztwo, gdyz
wlasciwo$¢ obszaru dziatania zostanie okreslona w statucie Glownego Inspektora
Farmaceutycznego wydawanym przez ministra zdrowia. Decyzje administracyjne
wydawane beda przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Dotychczasowe
odwotlania od decyzji wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych zostang za-
stapione wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, bowiem organem pierwszej
instancji w sprawach jak dotad wtasciwych dla wojewodzkiego inspektora farma-
ceutycznego bedzie Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

Przyjete rozwigzania w przedmiotowej ustawie maja przyczynic si¢ do upo-
rzadkowania oraz skoordynowania z dzialaniami ministra zdrowia jednego z naj-
wazniejszych obszarow polityki bezpieczenstwa lekowego panstwa, a takze za-
pewni¢ wzrost skutecznosci zarzadzania nadzorem farmaceutycznym w ramach
jednolitej struktury administracyjnej.

Proponowane zmiany w przedmiotowej ustawie maja przyczynic si¢ do ujed-
nolicenia obcigzenia inspektoréw przypisanymi zadaniami, to jest — proporcjo-
nalne dostosowanie zasobow kadrowych w zaleznosci od potrzeb danego regionu
kraju, czyli dostosowanie liczby inspektorow do liczby podmiotéw kontrolowa-
nych wystepujacych w danym wojewddztwie.

W projekcie przedmiotowej ustawy przewidziano réwniez rozszerzenie
uprawnien w zakresie kontroli, tak aby zapewni¢ mozliwo$¢ przeprowadzania kon-
troli dziatalnosci kazdego podmiotu, a nie, jak obecnie, wylacznie posiadajacego
zezwolenie, ktory moze posiadaé, dokonywac obrotu lub posredniczy¢ w obrocie
produktami leczniczymi, substancjami czynnymi lub pomocniczymi w zakresie
prawidlowosci tych czynnos$ci oraz jakosci i warunkow przechowywania tych
produktéw lub substancji, z wytaczeniem osob fizycznych posiadajacych produkty
lecznicze na wtasne potrzeby lecznicze.

Dotychczasowe rozwigzania wyrazone w obowigzujacej ustawie — Prawo
farmaceutyczne uprawniajg inspektorow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej do przeprowadzania czynno$ci kontrolnych jedynie w miejscach objetych
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zezwoleniem na prowadzenie dziatalnos$ci. Projektowana przedmiotowa ustawa
rozszerza uprawnienia inspektoréw do kontroli miejsc, gdzie zachodzi uzasad-
nione podejrzenie wykonywania takiej dzialalnosci, co w istotny sposob poszerza
kompetencje Inspekcji Farmaceutyczne;.

Podejmowane dzialania wyrazone w przedmiotowej ustawie powinny zna-
czaco przyczynic sie¢ do wyeliminowania nielegalnej praktyki sprzedazy produk-
tow leczniczych z pominigciem legalnego tancucha obrotu, na przyktad przez
internet, co w konsekwencji doprowadzi do zatrzymania produktow leczniczych
w legalnym obrocie. Takie dziatanie bezposrednio przetozy si¢ na finanse pan-
stwa poprzez ograniczenia luki VAT, jak rowniez wzmocni zabezpieczenie zycia
i zdrowia obywateli.

Warto zaznaczy¢, ze Glowny Inspektorat Farmaceutyczny jest organem ad-
ministracji panstwowej zatrudniajacym specjalistow o unikalnej wiedzy i kom-
petencjach, ktérych brakuje w organach $cigania. Powoduje to czesto trudnosci
w prowadzonych postgpowaniach wobec przestepstw farmaceutycznych. Wzmoc-
nienie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w wyniku rozszerzenia kompetencji
kontrolnych, z jednej strony, zdejmie ci¢zar z organéw $cigania, z drugiej — zmak-
symalizuje wykrywalno$¢ tego rodzaju przestepstw.

Bez watpienia bezpieczenstwo lekowe jest naczelnym celem organu nadzo-
rujacego rynek farmaceutyczny. Produkty lecznicze sa szczegdlnym rodzajem
asortymentu, ktére mimo ze mogg powodowac istotne zagrozenia dla zdrowia
i zycia, szczeg6lnie os6b matoletnich, obecnie sa dostgpne w nieustalonej blizej
liczbie miejsc (na przyktad sklepy, stacje benzynowe, targowiska) i oferowane
w niekontrolowany sposob. Leki sg rowniez szczegdlng grupa produktéw z uwagi
na zlozono$¢ procesu projektowania, badan klinicznych, wytwarzania oraz do-
puszczenia do obrotu. W konsekwencji statym priorytetem panstwowej polityki
zdrowotnej powinno by¢ zagwarantowanie pacjentom niezaktdéconego dostepu do
produktow leczniczych.

Pionizacja struktur Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej jest rozwigzaniem
korzystnym systemowo, ktore efektywnie wplynie na zwigkszenie wykrywal-
nos$ci przestepstw i zwalczania patologii na rynku farmaceutycznym, przyczyni
si¢ rowniez do poprawy wspolpracy z organami $cigania oraz Krajowa Admi-
nistracjg Skarbowa. Podjete dziatania wyrazone za pomoca norm ustawowych
W sposob znaczacy poprawia bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi, co
ewidentnie znajduje si¢ w zainteresowaniu wszystkich pacjentéw. Skonsolidowana
inspekcja farmaceutyczna podlega¢ bedzie catkowicie Gtownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, co przetozy si¢ na poprawe skutecznosci przeprowadzanych
przez inspektoréw farmaceutycznych kontroli.

Zaproponowane zmiany w przedmiotowym projekcie ustawy wptyna rowniez
bezposrednio na zwigkszenie skuteczno$ci wykonywania dotychczas przez wo-
jewddzkich inspektorow farmaceutycznych zadan w obszarze zwigzanym z nad-
zorem nad:
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— obrotem detalicznym produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi,

— podmiotami prowadzacymi obrot detaliczny oraz stosujagcymi produkty
lecznicze i wyroby medyczne, migdzy innymi apteki, punkty apteczne, sklepy, sta-
cje sanitarno-epidemiologiczne, jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,

— podmiotami uprawnionymi do posiadania §rodkéw odurzajacych, substan-
cji psychotropowych lub prekursorow, miedzy innymi placowki stuzby zdrowia,
gabinety lekarskie, szkoty wyzsze, jednostki badawczo-rozwojowe, armatorzy
statkow, izby wytrzezwien,

— transportem, przetadunkiem i przechowywaniem produktéw leczniczych
1 wyrobow medycznych,

— jakoscia produktow leczniczych bedacych przedmiotem obrotu detalicz-
nego,

— jakoscia lekow recepturowych i aptecznych sporzadzonych w aptekach.

Wzmocnienie nadzoru nad obrotem detalicznym produktami leczniczymi
przyczyni si¢ do zwalczania zjawiska wykorzystywania produktoéw leczniczych,
ktore uzyskaty kategorie dostepnosci ,,bez przepisu lekarza” (OTC) zawierajacych
w sktadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym do celéow innych niz medycz-
ne, w szczegdlnosci ,,poprawy nastroju” nastolatkow oraz nielegalnej produkc;ji
narkotykow, w tym gltéwnie metamfetaminy, w konsekwencji zmniejszy si¢ koszt
leczenia obywateli (uzaleznienia od lekéw, sSrodkow odurzajacych i psychotropdw).

Zwigkszy si¢ zakres przeprowadzania kontroli w miejscach dotychczas rzadko
kontrolowanych, na przyktad sklepy, stacje benzynowe, targowiska, co przyczyni
si¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa obywateli, a w szczegdlnosci zapewni ochrong
matoletnich przed zbyt fatwym dostepem do produktéw leczniczych.

Nowelizacja ponadto usprawni wspotprace pomiedzy Inspekcja Farmaceu-
tyczng a Krajowa Administracja Skarbowa w obszarze przeciwdzialania niepra-
widtowosciom zwigzanym z wytwarzaniem oraz obrotem produktami leczniczy-
mi i substancjami czynnymi. Stuzba Celno-Skarbowa przeciwdziata dziataniom
przemytniczym oraz nielegalnym wprowadzaniem do obrotu produktow, ktore
moga bardziej szkodzi¢, niz pomagaé. Wzglad podatkowy w tym przypadku ma
ogromne znaczenie, ale wazniejsza, wrecz fundamentalna jest ochrona zycia
i zdrowia, dlatego nalezy wzmacnia¢ wspotprace tych stuzb z Glownym Inspek-
torem Farmaceutycznym réwniez w obszarze obrotu detalicznego produktami
leczniczymi, przyczyniajac si¢ do skuteczniejszego przeciwdziatania nieprawid-
lowosciom na rynku farmaceutycznym.

Wspotdziatanie z Krajowa Administracja Skarbowg w obszarze jak dotad
nieobjetym nadzorem Inspekcji Farmaceutycznej otworzy nowy etap w zwalcza-
niu przestgpczosci farmaceutycznej — pozwoli na eliminacje patologii groznych
dla zycia i zdrowia pacjentow, w szczegolnosci spowoduje uszczelnienie obrotu
produktami leczniczymi. Warto nadmieni¢, ze wcigz borykamy sie z brakami na
polskim rynku lekow, ktérego doswiadczaja pacjenci, a ktore czesto wynikaja
z dziatan sprzecznych z prawem.
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Obecnie mamy 16 odrgbnych organéw, ktore nie sa w stanie podja¢ wydajnej
wspotpracy z Krajowa Administracjg Skarbowa w zakresie wymiany informac;ji
majacych znaczenie dla realizacji ustawowych zadan obydwu organow. Przepisy
projektowanej ustawy zakladaja biezace przekazywanie informacji o ujawnio-
nych prébach wprowadzenia do obrotu sfatszowanych produktéw leczniczych
oraz substancji czynnych, wynikéw badan laboratoryjnych produktow leczni-
czych lub substancji czynnych, a takze danych dotyczacych podmiotow, ktore
prowadzity wytwarzanie lub obroét produktami leczniczymi oraz substancjami
czynnymi z naruszeniem obowigzujacych przepisow prawa.

Wskazane rozwiazania majg fundamentalne znaczenie dla funkcjonowania
Inspekcji Farmaceutycznej jako nadzorcy rynku farmaceutycznego, sprowadzaja
si¢ one przede wszystkim do poprawy oraz rzeczywistego wplywu regulatora ryn-
ku farmaceutycznego — odpowiedzialnego w systemie za zapewnienie ochrony
zdrowia, ktora stanowi dobro konstytucyjne (art. 68 ust. 1 Konstytucji RP — kaz-
dy ma prawo do ochrony zdrowia) jako nadrzedna warto$¢ pojmowana nie tylko
jako zdrowie definiowane indywidualnie (dobro osobiste), ale takze publiczne.
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jako jeden z podmiotow majacych gwaranto-
wac¢ zapewnienie mozliwo$ci korzystania z systemu ochrony zdrowia funkcjonal-
nie nastawionego na zwalczanie i zapobieganie rozwoju chorob, przejawiajace si¢
W postaci zapewnienia, aby prawidtowo funkcjonowat tancuch dystrybucji farma-
ceutycznej, ktory jest podstawowym kryterium zapewnienia fizycznej dostgpnosci
produktow leczniczych. Wiasciwa dystrybucja lekéw powinna rozpoczynac si¢
od producenta, nastepnie lek powinien by¢ przekazywany do hurtowni, potem do
apteki i na koncu trafi¢ do pacjenta.

Wage zmian w przedmiotowej ustawie nalezy upatrywac przede wszyst-
kim w regulacjach podejmowanych z mysla o pacjencie, dla ktérego wdrazane
sa usprawnienia systemu ochrony zdrowia w zakresie rynku farmaceutycznego.
Tylko zagwarantowanie funkcjonowania wtasciwego tancucha dystrybucji, spro-
wadzajacego si¢ do odpowiedniej dostepnosci produktéw leczniczych, ale réwniez
pewnosc¢ ich oryginalno$ci, wlasciwego przechowywania, jak i otoczenie pacjenta
stosowna opieka farmaceutyczna, stanowi swoista podstawe nowelizacji podjetej
materii, tak aby niwelowa¢ niedogodnosci obecnie wystepujace na rynku farma-
ceutycznym.

Z drugiej strony, stanowi rowniez wyjscie naprzeciw przedsiebiorcom prowa-
dzacym dziatalno$¢ gospodarcza na rynku farmaceutycznym poprzez ujednolice-
nie stosowania prawa farmaceutycznego w skali kraju, a nie jego ,,regionalizacji’
na poziomie wojewodztwa. Jednakowe zasady postgpowania znaczaco utatwia
przedsigbiorcom mozliwo$¢ rozwoju prowadzonej dziatalnosci na kontrolowanym
rynku farmaceutycznym.

Proponowane zmiany w przedmiotowej ustawie przyczynia si¢ do przyspie-
szenia zatatwiania spraw oraz ujednolicenia praktyki administracyjnej dla przed-
sigbiorcow prowadzacych detaliczny obrot produktami leczniczym i stosujacych
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takie produkty, co zmniejszy odsetek kwestionowanych rozstrzygnie¢, a takze
przyczyni si¢ do szybszego prowadzenia postgpowan administracyjnych i sado-
woadministracyjnych.

Podsumowujac, proponowane zmiany organizacyjne Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej wydaja si¢ nie tyle potrzebne, co konieczne dla zapewnienia
wlasciwego nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym oraz zapewnienia rozwoju
dla podmiotéw w nim uczestniczacych. Prowadzony rzadowy proces legislacyj-
ny zapewnia transparentnos$¢ oraz umozliwia zaangazowanie catego srodowiska
farmaceutycznego w proces tworzenia norm adresowanych do nich. Stanowi to
o dojrzatosci i otwartosci organdow administracji publicznej, ktora tworzac re-
gulacje, wstuchuje sie w glos spoleczny, starajgc si¢ zapewnic¢ adresatom norm
aktywny udziat w ich tworzeniu, tak aby wdrazane zmiany przyczyniaty sie do
rozwoju, z jednej strony, Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, a z drugiej —
do polepszenia sytuacji przedsiebiorcéw przez jednolite traktowanie w podobnych
sprawach na terenie catego kraju (co ma niemate znaczenie na przyktad w kon-
tekscie funkcjonujacych na rynku sieci), pewnos¢ prawa i praktyki, jak rowniez
przyspieszenie prowadzonych postgpowan administracyjnych.

Ponadto chcialbym zwroci¢ uwage, ze Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna
w tym roku obchodzita trzydziestolecie swojego istnienia i jest to wtasciwy czas
na podjecie pewnych podsumowan jej funkcjonowania oraz obrania kierunku na
przysztosé.

Oto6z obrana obecnie droga zmiany ustawy — Prawo farmaceutyczne, polega-
jaca w gldwnej mierze na pionizacji struktur Panstwowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej (powstanie jednego organu centralnego — Gtdéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego), stanowi prymarng potrzebe przemodelowania tej organizacji, w zwiazku
z konieczno$cig umozliwienia jej prawidtowego funkcjonowania, w konsekwencji
dostosowania jej do realnych potrzeb rynku farmaceutycznego.

Jednakze to dzialanie stanowi, w mojej ocenie, maty krok ku dobremu, oczy-
wiscie bez tego (proponowana nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne) nie
da si¢ wykona¢ nastgpnego, a to doprowadzi do pogorszenia juz i tak nietatwej
sytuacji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, powodujac stagnacje i brak moz-
liwo$ci zapewnienia prawidlowego nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym.

W mojej ocenie obrana droga jest prawidlowa, tylko pozostaje nieodparte
pytanie, co dalej. Sama pionizacja struktur Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
stanowi pewien drogowskaz, kierunek dziatan, lecz na pewno sama w sobie nie
rozwiazuje wszystkich problemoéw zwiazanych z przepisami prawa wyrazonymi
w ustawie — Prawo farmaceutyczne oraz z ich przestrzeganiem/stosowaniem.

Autor publikacji wyraza poglad, ze po dokonaniu tej kluczowej nowelizacji
ustawy — Prawo farmaceutyczne i przyjeciu nowej struktury funkcjonowania
centralnego organu administracji publicznej, ktory po nadaniu nowych upraw-
nien (chociazby kontrolnych) powinien zmierza¢, w pierwszej kolejnosci, do we-
ryfikacji calego rynku farmaceutycznego pod wzgledem nieprawidtowosci na

Przeglad Prawa i Administracji 135, 2023
© for this edition by CNS



USYTUOWANIE PRAWNO-ORGANIZACYJNE PANSTWOWEJ INSPEKCJI FARMACEUTYCZNES 73

nim wystepujacych, i $cistej wspotpracy z organami $Scigania w zakresie walki
z patologia na rynku farmaceutycznym. Aby takie dzialania rozpocza¢, nalezy
dokona¢ wlasciwych zmian organizacyjnych, ktore mozliwe beda po wejsciu w zy-
cie proponowanej nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne. Nalezy przede
wszystkim dostosowac liczbg inspektoréw farmaceutycznych do nadzorowanego
obszaru, zapewniajac proporcjonalne ich rozmieszczenie wzgledem pomiotow
gospodarczych znajdujacych si¢ na danym obszarze. Nastepnie trzeba zapewnié
wykonywanie zadan inspektorom farmaceutycznym wylacznie im przypisanym,
czyli podejmowanie czynnos$ci kontrolnych wobec podmiotéw gospodarczych,
ograniczajac przy tym czynnos$ci administracyjne, pozostawiajac je pracownikom
niewykonujacym czynnosci kontrolnych (w obecnej sytuacji niemozliwe do zrea-
lizowania w wojewodzkich inspektoratach farmaceutycznych).

Dziatania te umozliwig rzeczywiste sprawowanie nadzoru nad rynkiem far-
maceutycznym oraz uwidocznig obraz rynku farmaceutycznego w Polsce.

Kolejnym krokiem do rozwoju rynku farmaceutycznego oraz komplemen-
tarnego rozwigzania problemow wynikajacych z przestrzegania/stosowania usta-
wy — Prawo farmaceutyczne jest przeprowadzenie duzej zmiany (cato$ciowej)
przepisow merytorycznych dotyczacych Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Warto, w mojej ocenie, zaznaczy¢, ze w zwigzku z tym, ze do dnia dzisiejszego
nowelizowano ustaweg — Prawo farmaceutyczne 92 razy, przeprowadzanie zmian
merytorycznych wymaga uporzadkowania jej przepisoOw i w gruncie rzeczy stwo-
rzenia ich od nowa.

Zasadniczo t¢ kwestie mozna rozwigza¢ w dwojaki sposob, poprzez kolejna
nowelizacje ustawy — Prawo farmaceutyczne lub rozwigzanie, ktore preferuje,
ot6z wylaczenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z tej ustawy i stwo-
rzenie dla niego dedykowanej, w ktorej] mozna by w sposob zupetny rozwigzac
dotychczasowe problemy.

Oczywiscie stworzenie takiego aktu prawnego powinno zosta¢ poprzedzone
przygotowaniem zalozen do ustawy przy udziale catego srodowiska farmaceu-
tycznego, aby w mozliwie najpelniejszy sposob zaangazowac adresatoéw norm do
wypracowania regulacji ich dotyczacych.

Tego typu rozwiagzanie, w mojej opinii, byloby dziataniem zapewniajacym,
z jednej strony, jasny przekaz do srodowiska farmaceutycznego, do ich aktywnego
udziatu w tworzeniu norm, a z drugiej — przyczynitoby si¢ do stworzenia norm
prawnych zapewniajacych gwarancje prawidtowego tancucha dystrybucji, w kon-
sekwencji przyczyniajac si¢ do zapewnienia dostepnosci dla pacjenta, dla ktorego
W istocie sg tworzone wlasciwe rozwigzania.

Autor jako wieloletni legislator ocenia przepisy pod katem tatwosci ich stoso-
wania, to jest — tworzenia przepiséw na tyle prostych w swojej konstrukeji, aby
wyktadnia jezykowa nie pozostawiata zadnych watpliwos$ci interpretacyjnych, tak
jak niestety jest obecnie podczas stosowania przepisow ustawy — Prawo farma-
ceutyczne.
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W mojej ocenie przepisy te w glownej mierze powinny by¢ wspdlne (w isto-
cie takie same) dla wszystkich podmiotow rynku farmaceutycznego, poza tymi,
ktore wymagaja odrebnego uregulowania ze wzgledu na charakter prowadzonej
dziatalnos$ci gospodarcze;.

THE LEGAL AND ORGANIZATIONAL POSITION
OF THE STATE PHARMACEUTICAL INSPECTORATE

Summary

The article presents the characteristics of the currently functioning organizational structure
of the State Pharmaceutical Inspectorate, the problems arising from its functioning in connection
with the adopted dichotomous structural division into the Chief Pharmaceutical Inspector and the
voivode performing tasks with the aid of the Provincial Pharmaceutical Inspector.

Keywords: law, legislation, National Pharmaceutical Inspectorate, verticalization
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