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Abstrakt: Odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza organéw wladzy publicznej uregulowana zostata
w normach konstytucyjnoprawnych i rozwini¢ta w przepisach prawa cywilnego. Nadzoér nad re-
klamg produktéw leczniczych sprawuje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny — centralny organ
administracji rzgdowej. Decyzje nadzorcze w zakresie reklamy posiadaja rygor natychmiastowe;j
wykonalnos$ci. Artykut ma na celu analiz¢ prawng mozliwosci skutecznego dochodzenia roszcze-
nia odszkodowawczego za bezprawne wydanie i wykonanie decyzji nieostatecznej w omawianym
zakresie.

Stowa kluczowe: odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza, Glowny Inspektor Nadzoru Farmaceutycz-
nego, nadzor, reklama produktu leczniczego

1. ODPOWIEDZIALNOSC ODSZKODOWAWCZA
WEADZY PUBLICZNEJ W SWIETLE REGULACJI
KONSTYTUCYJNOPRAWNYCH

Konstytucyjnoprawng podstawa odpowiedzialnosci odszkodowawczej wia-
dzy publicznej jest art. 77 ust. 1 Konstytucji RP, stanowiacy, ze ,.kazdy ma prawo
do wynagrodzenia szkody, jaka mu zostata wyrzadzona przez niezgodne z prawem
dzialanie organu wiadzy publicznej'. Ta regulacja prawna normuje publiczne
prawo podmiotowe jednostki do naprawienia szkody wyrzadzonej przez niezgod-
ne z prawem dziatanie organu wladzy publicznej?. Jednostka jest uprawniona do

I Artykut 77 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 roku (Dz. U.
Nr 78, poz. 483 ze zm.).

2 B. Banaszak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, Warszawa 2012, Legalis,
Komentarz do art. 77; a takze powotane tam orzecznictwo: wyrok Trybunatu Konstytucyjnego
z dnia 23 wrzesénia 2003 roku, K 20/02; wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 9 pazdziernika 2003 ro-
ku, I CK 150/02.
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powolywania si¢ bezposrednio na art. 77 ust. 1 Konstytucji RP przed organami
wladzy publicznej, co wzmacnia jej ochrone prawng. Rozwinigcie ustawowe po-
wotanej powyzej podstawy prawnej stanowi przede wszystkim przedmiot regu-
lacji cywilnoprawne;j. Istotne dla tytutowego zagadnienia pozostaje, ze przepis
ten swoim zakresem podmiotowym obejmuje ,,kazdg” jednostke, zatem nie tylko
osoby fizyczne, ale réwniez osoby prawne, jak i jednostki organizacyjne niebedace
osobami prawnymi, ktorym ustawa przyznaje zdolno$¢ prawng3. Uprawnienie do
dochodzenia roszczenia przystuguje zatem réwniez jednostkom organizacyjnym
(na przyktad przedsigbiorcom farmaceutycznym funkcjonujagcym w formie osoby
prawnej). Zaznaczenia jednoczesnie wymaga, ze art. 77 ust. 1 Konstytucji RP od-
nosic¢ sie bedzie zarowno do jednostek niebedacych przedsigbiorcami (na przyktad
osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej), jak i do przedsigbior-
cow (na przyktad spotka akcyjna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza w zakre-
sie produkcji oraz dystrybucji produktéw leczniczych). Artykut 77 Konstytucji
RP sktada si¢ z dwoch jednostek redakcyjnych. Drugi z nich stanowi: ,,Ustawa
nie moze nikomu zamykac¢ drogi sadowej dochodzenia naruszonych wolnosci lub
praw”. Przepis ten rowniez ustanawia publiczne prawo podmiotowe — prawo do
drogi sagdowej dochodzenia naruszonych wolnosci lub praw*.

Wynagrodzenie szkody obejmuje uszczerbek w prawnie chronionych dobrach
jednostki o charakterze majatkowym lub niemajatkowym?. Szkoda dotyczy stra-
ty rzeczywistej (damnum emergens), jak réwniez utraconych korzysci (lucrum
cessans). Powstanie szkody w kontekscie odpowiedzialnosci wtadzy publicznej
zwigzane jest z dziataniem organu rozumianym jako zachowanie czynne (wyrok
sadu, decyzja administracyjna), jak i zaniechanie — brakiem dziatania pomimo
zaktualizowanego obowiazku. Natomiast wynagrodzenie szkody nie powinno
by¢ utozsamiane jedynie z obowiazkiem zaptaty odszkodowania lub zados¢uczy-
nienia. Jezeli zrodtem powstania szkody jest wydanie orzeczenia lub aktu ad-
ministracyjnego niezgodnego z prawem, to priorytet stanowi eliminacja danego
wyroku lub decyzji z obrotu prawnego®. Niezgodno$¢ z prawem na tle regulacji
konstytucyjnoprawnych (art. 77 ust. 1 Konstytucji RP) nalezy wigza¢ ze zrodtami
prawa w ujeciu konstytucyjnym (art. 87-94 Konstytucji RP). Sciste rozumienie
niezgodno$ci z prawem oznacza zatem niezgodnos¢ ze zrédtami prawa wskaza-
nymi w Konstytucji RP, z wylaczeniem bezprawnos$ci w ujeciu szerszym, cywil-
noprawnym, uwzgledniajgcej rowniez naruszenie zasad wspotzycia spotecznego
(normy moralne i obyczajowe). Natomiast regulacje ustawowe — vide Kodeks
cywilny — moga ustanawia¢ inne podstawy odpowiedzialnosci odszkodowawczej
wladzy publicznej, wlaczajac w zakres bezprawnosci réwniez zachowanie organu

3 Ibidem.

4 M. Florczak-Wator, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, red. P. Tuleja,
Warszawa 2021, Lex, Komentarz do art. 77.

5 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 4 grudnia 2011 roku, SK 18/00.

6 M. Florczak-Wator, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz.
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naruszajace normy wspotzycia spotecznego, cho¢ zgodne z prawem powszechnie
obowigzujgcym’.

Pod pojeciem ,,organu wiadzy publicznej” w kontekscie art. 77 ust. 1 Kon-
stytucji RP nalezy rozumie¢ podmiot dokonujacy dziatania w sferze wtadztwa.
Organem wtadzy publicznej nie bedzie zatem podmiot, ktéry podejmuje jedynie
dziatanie w sferze gospodarczej (wlasnosciowej, dominium). W szczegdlnosci or-
ganami wladzy publicznej beda organy panstwowe (organy wladzy ustawodaw-
czej, wykonawczej, sgdowniczej) oraz samorzadu terytorialnego, w ramach wy-
konywanego wladztwa (dziatania cechujacego si¢ domniemaniem prawidtowosci,
a takze zabezpieczonego przymusem administracyjnym)?.

2. ODPOWIEDZIALNOSC ODSZKODOWAWCZA WELADZY
PUBLICZNEJ W SWIETLE REGULACJI KODEKSU CYWILNEGO

Odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza wiadzy publicznej w ramach prawa cy-
wilnego stanowi regulacje z zakresu czynoéw niedozwolonych — , . Kto z winy swej
wyrzadzil drugiemu szkode, obowigzany jest do jej naprawienia” (art. 415 Ko-
deksu cywilnego; dalej rowniez jako k.c.). Natomiast podstawowa norma prawna
stanowiaca o odpowiedzialnosci prawnej w omawianym zakresie jest art. 417 § 1
k.c.:,,Za szkode wyrzadzona przez niezgodne z prawem dzialanie lub zaniechanie
przy wykonywaniu wladzy publicznej ponosi odpowiedzialno$¢ Skarb Panstwa
lub jednostka samorzadu terytorialnego lub inna osoba prawna wykonujaca te
wladze z mocy prawa™®. Podkreslenia wymaga, ze idzie o odpowiedzialno$¢ od-
szkodowawcza przy wykonywaniu wladzy publicznej, zatem o zachowanie ze
sfery imperium, zwigzanej z dziataniem wiadczym organdéw wladzy publiczne;j'®.
Artykut 417 § 1 k.c. nie bedzie stanowi¢ natomiast podstawy prawnej roszczenia,
jezeli odpowiedzialnos¢ wiadzy publicznej bedzie zwigzana z niewtadcza, whas-
cicielska sfera dominium. Zaistnienie odpowiedzialnosci deliktowej przy wykony-
waniu wladzy publicznej warunkowane jest trzema przestankami: wyrzadzeniem
szkody, bezprawnym zachowaniem przy wykonywaniu wtadzy publicznej, a takze
adekwatnym zwigzkiem przyczynowo-skutkowym pomiedzy wyrzadzong szkoda

7 Postanowienie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 20 maja 2020 roku, Ts 6/18.

8 Zob. o wladztwie szerzej, w szczeg6lnosci w kontekscie dziatalno$ci organdw administracji
gospodarczej: K. Kiczka, [w:] A. Borkowski, A. Chetmonski, M. Guzinski, K. Kiczka, L. Kieres,
T. Kocowski, M. Szydto, Administracyjne prawo gospodarcze, Wroctaw 2009, s. 377-395.

9 Zob. tez art. 417 § 2 k.c.: ,,Jezeli wykonywanie zadan z zakresu wtadzy publicznej zlecono,
na podstawie porozumienia, jednostce samorzadu terytorialnego albo innej osobie prawnej, soli-
darng odpowiedzialno$¢ za wyrzadzong szkode ponosi ich wykonawca oraz zlecajaca je jednostka
samorzadu terytorialnego albo Skarb Panstwa”.

10° Zob. szerzej: J. Boé, A. Cisek, J. Kremis, [w:] Prawo administracyjne, red. J. Bo¢, Wroctaw
2004, s. 446—447.
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a bezprawnym zachowaniem przy wykonywaniu wtadzy publicznej. Szkoda obej-
muje uszczerbek majatkowy oraz niemajatkowy (krzywde), moze dotyczyc¢ szko-
dy na mieniu (na przyklad uszkodzenie jakiej$ rzeczy) lub szkody na osobie (na
przyktad uszczerbek na zdrowiu danej osoby), stanowi¢ szkode rzeczywistg lub
utracone korzysci (powolywane powyzej damnum emergens i lucrum cessans).
Bezprawne dzialanie lub zaniechanie musi by¢ bezposrednio zwigzane z wyko-
nywaniem witadzy publicznej, a nie jedynie powiazane posrednio. Adekwatny
zwiazek przyczynowy oznacza powigzanie pomiedzy przyczyna, czyli bezpraw-
nym zachowaniem przy wykonywaniu wtadzy publicznej a szkoda, ktora jest ty-
powym skutkiem danego dzialania lub zaniechania (wladczego i bezprawnego).
Odpowiedzialno$¢ deliktowa przy wykonywaniu wladzy publicznej funkcjonuje
na zasadzie ryzyka!l. Wylgczenie odpowiedzialno$ci mozliwe bedzie w sytuacji
wykazania braku bezprawnosci (legalnosci) zachowania — z zastrzezeniem wy-
jatku ustanowionego w art. 4172 k.c. (odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza wladzy
publicznej na zasadzie stusznosci). Niezgodno$¢ z prawem powinna natomiast by¢
szerzej interpretowana, niz ma to miejsce w zwiazku z art. 77 ust. 1 Konstytucji
RP. Odpowiedzialno$¢ deliktowa wtadzy publicznej obejmuje wiec zachowania
niezgodne tak z powszechnie obowigzujacymi normami prawnymi, jak i zasa-
dami wspolzycia spotecznego!?. Jednakze kwestia bezprawnos$ci w omawianym
zakresie stanowi element zywej dyskusji w jurysprudencji, a takze zrodto rozbiez-
no$ci w ramach orzecznictwa sadéw powszechnych. Odmiennie zatem autorzy
przyjmuja, ze bezprawno$¢ na gruncie art. 417 k.c. jest bezprawno$cia wezsza niz
bezprawnos$¢ generalnie przyjeta w normach prawa cywilnego, dotyczy bowiem
jedynie niezgodnos$ci z prawem powszechnie i bezwzglednie obowigzujacym,
z wylaczeniem sprzecznosci z normami moralnymi i obyczajowymi (zasadami
wspotzycia spotecznego)'3.

Powyzej opisana odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza wtadzy publicznej na
podstawie art. 417 § 1 k.c. stanowi lex generalis w stosunku do art. 417'-421,
bedacych lex specialis w zakresie odpowiedzialnosci odszkodowawczej wladzy
publicznej. Rozwinigcie ogdlnej podstawy odszkodowawczej dotyczy zatem odpo-
wiedzialno$ci wladzy publicznej za bezprawne wydanie lub zaniechanie wydania
aktu normatywnego, orzeczenia sgdowego lub decyzji administracyjnej. W drodze

I1'M. Chajda, [w:] Kodeks cywilny. Komentarz, red. M. Zatucki, Warszawa 2023, Legalis,
Komentarz do art. 417; odpowiedzialno$¢ na zasadzie stusznosci aktualizuje si¢ wyjatkowo w od-
niesieniu do odpowiedzialno$ci odszkodowawczej przy wykonywaniu wtadzy publicznej, zgodnie
z prawem, jezeli zostata wyrzadzona szkoda na osobie — zob. art. 4172 k.c.; niektorzy autorzy
wskazuja zasad¢ bezprawnosci jako podstawowa dla odpowiedzialnosci organéw wladzy publiczne;j
przy wykonywaniu wtadzy publicznej — zob. na przyktad G. Karaszewski, [w:] Kodeks cywilny.
Komentarz, red. J. Ciszewski, P. Nazaruk, Warszawa 2022, Lex, Komentarz do art. 417.

12 G. Karaszewski, [w:] Kodeks cywilny. Komentarz, Komentarz do art. 417.

13 M. Chajda, [w:] Kodeks cywilny. Komentarz.
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wyjatku wtadza publiczna jest takze odpowiedzialna za wyrzadzenie szkody, gdy
brak jest przestanki bezprawnosci:

Jezeli przez zgodne z prawem wykonywanie wladzy publicznej zostata wyrzadzona szkoda
na osobie, poszkodowany moze zgda¢ catkowitego lub czg$ciowego jej naprawienia oraz zado$¢-
uczynienia pienigznego za doznang krzywde, gdy okolicznosci, a zwlaszcza niezdolno$é poszko-
dowanego do pracy lub jego ci¢zkie polozenie materialne, wskazuja, ze wymagaja tego wzgledy
stusznosci (art. 4172 k.c.).

Przepisy szczegolne moga przewidywac odrebne podstawy i zasady odpowie-
dzialno$ci wladzy publicznej w omawianym zakresie (art. 421 k.c.)!.

3. ODPOWIEDZIALNOSC ODSZKODOWAWCZA WEADZY
PUBLICZNEJ ZA SZKODE WYRZADZONA PRZEZ WYDANIE
DECYZJI ADMINISTRACYIJNEJ

W ramach nadzoru nad reklamg sprawowanego przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wydawane sa decyzje nadzorcze — administracyjne, zatem
analizie prawnej poddac¢ nalezy w szczegolno$ci odpowiedzialnos¢ wladzy pub-
licznej bedaca rezultatem wydania aktu administracyjnego, jakim jest decyzja ad-
ministracyjna. Na podstawie art. 417! § 2 k.c. Zrédtem odpowiedzialnosci odszko-
dowawczej jest wydanie decyzji ostatecznej, Kodeks cywilny nie stanowi wprost
o odpowiedzialno$ci za wydanie decyzji nieostatecznej. Gdy idzie o ostateczng
decyzj¢ administracyjng, odpowiedzialnos$¢ za jej wydanie warunkowana jest pre-
judykatem — uprzednim stwierdzeniem we wlasciwym postgpowaniu niezgodno-
$ci decyzji z prawem (chyba Ze przepisy odrebne wylaczaja koniecznos$¢ uzyskania
prejudykatu). ,,Decyzje, od ktorych nie stuzy odwotanie w administracyjnym toku
instancji lub wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, sa ostateczne. Uchylenie
lub zmiana takich decyzji, stwierdzenie ich niewaznosci oraz wznowienie po-
stgpowania moze nastapi¢ tylko w przypadkach przewidzianych w kodeksie lub
ustawach szczegdlnych” — art. 16 § 1 Kodeksu postgpowania administracyjnego
(dalej rowniez jako k.p.a.)'s.

Weryfikacja decyzji administracyjnych — w tym ostatecznych — mozliwa
jest w ramach ztozenia $rodka zaskarzenia, zastosowania $rodka nadzorczego lub
tez w drodze odwolalnos$ci decyzji. Natomiast stwierdzenie niezgodnosci z pra-
wem decyzji administracyjnej w postegpowaniu administracyjnym nast¢puje w try-
bie stwierdzenia niewaznosci decyzji ostatecznej (art. 156 in. k.p.a.), wznowienia
postepowania (art. 145 in. k.p.a.), stwierdzenia, ze decyzj¢ wydano z naruszeniem

14 Zob. na przyktad odrebnie uregulowang odpowiedzialno$¢ w art. 36 ustawy z dnia 22 mar-
ca 2018 roku o komornikach sagdowych (Dz. U. z 2021 r., poz. 850 ze zm.).

15 Zob. szerzej A. Wiktorowska, [w:] Postgpowanie administracyjne — ogdine, podatkowe,
egzekucyjne i przed sqdami administracyjnymi, red. M. Wierzbowski, Warszawa 2017, s. 153—179.
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prawa (art. 158 w zwigzku z art. 156 § 2 k.p.a. lub art. 151 § 2 w zwiazku z art. 146
k.p.a.). Zatem decyzja wydana w tym trybie stanowi podstawe skutecznego do-
chodzenia odszkodowania za bezprawie judykacyjne danego organu wtadzy pub-
licznej. Prejudykatem moze by¢ takze wyrok wydany w ramach postepowania
sadowoadministracyjnego przez wojewodzki sad administracyjny lub Naczelny
Sad Administracyjny, uwzgledniajacy skarge i uchylajacy decyzje, stwierdzajacy
jej niewazno$¢ lub wydanie decyzji z naruszeniem prawal®.

W odniesieniu do tematu niniejszego artykulu istotny pozostaje problem
odpowiedzialno$ci wtadzy publicznej za szkode wyrzadzona wskutek wydania
bezprawnej decyzji nieostatecznej. Zagadnienie pozostaje zywotne zardwno na tle
teorii, jak i praktyki stosowania prawa. Zwroci¢ bowiem nalezy uwage, ze w ra-
mach farmaceutycznego nadzoru nad reklamg decyzje w przedmiocie zaprzestania
ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktéw leczniczych, a takze w przed-
miocie usunigcia stwierdzonych naruszen wyposazone sa w rygor natychmiasto-
wej wykonalnosci'”. Podkres$lenia rowniez wymaga, ze decyzje nieostateczne nie
podlegaja wykonaniu w ramach postepowania administracyjnego. Od tej zasady
obowiazuja wyjatki, przede wszystkim nadanie decyzji rygoru natychmiastowej
wykonalno$ci'8, Idzie zatem o powstate szkody majatkowe zwigzane z wydaniem
(1 wykonaniem) natychmiast wykonalnej decyzji, nastgpnie uchylonej w toku in-
stancji'®.

Wyktadnia gramatyczna przepisu art. 417' § 2 k.c. wskazuje na brak mozliwo-
$ci odpowiedzialnos$ci wtadzy publicznej z tytutu wydania decyzji nieostateczne;.
Jednakze wyktadnia systemowa i funkcjonalna, majac w szczego6lnosci na uwa-
dze tres¢ konstytucyjnoprawnej regulacji art. 77 § 1, przedstawia argumenty, by
twierdzi¢, ze wladza publiczna jest odpowiedzialna za szkode wyrzadzong przez
wydanie i wykonanie decyzji nieostatecznej, jednak na podstawie art. 417 § 1 k.c.
(zatem na podstawie generalnej cywilnoprawnej normy przewidujacej odpowie-
dzialno$¢ odszkodowawczg wladzy publicznej)?0.

W nauce prawa oraz w orzecznictwie nie ma konsensusu co do tego, czy
niezgodno$¢ z prawem wydanej decyzji powinna charakteryzowac si¢ bezpraw-
nos$cig kwalifikowana, dla uznania odpowiedzialno$ci odszkodowawczej wladzy
publicznej za uzasadniong?!, czy nie ma takiej koniecznosci, by decyzja w sposdb
kwalifikowany, razacy naruszala porzadek prawny. Co wigcej, zajmowane jest

16 E. Bagifiska, J. Parchomiuk, [w:] Odpowiedzialnosé odszkodowawcza w administracji,
red. R. Hauser, Z. Niewiadomski, A. Wrobel, Warszawa 2016, System Prawa Administracyjnego,
t. 12, Legalis, Rozdziat VI § 24 pkt I1.

17" Artykut 62 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2011 roku, t.j. z dnia 16 wrze$nia 2021 roku (Dz. U.
7 2021 r., poz. 1977) (dalej réwniez jako Pr.Farm.).

18 Artykut 130 k.p.a. w zwigzku z art. 108 k.p.a.

19 E. Bagifiska, J. Parchomiuk, [w:] Odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza w administracji.

20 Zob. wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 16 stycznia 2015 roku, 111 CSK 96/14.

2l Tak na przyktad Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 19 kwietnia 2006 roku, V CSK 176/05.
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takze w jurysprudencji oraz judykaturze stanowisko, ktore wyklucza mozliwos¢
skutecznego dochodzenia odszkodowania za szkode wyrzadzong wydaniem nie-
ostatecznej decyzji administracyjnej??. Prezentowane byly takze poglady, w $wietle
ktorych jedynie nieostateczne decyzje podlegajace wykonaniu stanowia podstawe
skutecznego roszczenia odszkodowawczego w omawianym zakresie?3.

Nalezy jednak opowiedzie¢ si¢ za stanowiskiem, ze razgce naruszenie pra-
wa nie jest bezwzgledng przestanka skutecznego roszczenia odszkodowawczego
w omawianym zakresie (takie stanowisko bedzie uzasadnione w konteks$cie orze-
czen sadowych)?*. Brak jest wskazania wprost w tresci przepisow Kodeksu cy-
wilnego warunku fundamentalnego, jaskrawego naruszenia prawa jako podstawy
dochodzenia odszkodowania. Nie ma rowniez funkcjonalnych lub systemowych
przyczyn ku temu, aby ogranicza¢ mozliwo$¢ skutecznego dochodzenia roszczenia
poszkodowanemu, w stosunku do ktérego wydano nieostateczng decyzje wadli-
wa, niezgodna z prawem, lecz nie w sposob razacy. Wydanie i wykonanie decyzji
nieostatecznej moze by¢ zrodtem szkody w duzych rozmiarach, jezeli zatem or-
gan wladzy publicznej zachowat si¢ w sposob bezprawny, powodujac w majatku
adresata decyzji szkode, to majac na wzgledzie konstytucyjnoprawne regulacje
analizowanego powyzej art. 77 § 1 Konstytucji RP, a takze art. 2 Konstytucji RP
(zasada demokratycznego panstwa prawa), powinien by¢ zobowigzany do odpo-
wiedniej kompensacji szkody.

Warto zwroci¢ uwage, ze jezeli przyjac, ze art. 417 § 1 k.c. stanowi podstawe
odpowiedzialnos$ci odszkodowawczej wtadzy publicznej za wydanie i wykonanie
decyzji nieostatecznej, to powstaje pytanie o koniecznos¢ wydania prejudykatu dla
uzasadnienia roszczenia (albowiem jest to warunek sine qua non literalnie jedynie
funkcjonujacy w odniesieniu do decyzji ostatecznych).

4. NADZOR GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
NAD REKLAMA W PRAWIE FARMACEUTYCZNYM

Wilasciwym organem administracji publicznej (organem wtadzy publicznej)
w zakresie nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne w zakresie reklamy produktow leczniczych jest Gtowny Inspektor Farma-
ceutyczny, centralny organ administracji rzadowej wykonujacy zadania Inspekcji

22 Zob. na przyklad wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 19 listopada 2004 roku, V CK 250/04;
tak tez wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 2 lutego 2011 roku, IT CSK 398/10.

23 Zob. w tym zakresie przeglad dorobku literatury w: Z. Banaszczyk, Kodeks cywilny. Ko-
mentarz. Art. 1-449'0, red. T. Pietrzykowski, Warszawa 2020, Legalis, Komentarz do art. 417;
por. W. Dubis, J. Kremis, [w:] Kodeks cywilny. Komentarz, red. E. Gniewek, P. Machnikowski,
Warszawa 2017, s. 863—866.

24 G. Karaszewski, [w:] Kodeks cywilny. Komentarz, Komentarz do art. 417'; wyrok Sadu
Apelacyjnego w Gdansku z dnia 11 grudnia 2018 roku, V ACa 103/18.
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Farmaceutycznej okre$lone w ustawie — Prawo farmaceutyczne?. Produktem
leczniczym w rozumieniu ustawy — Prawo farmaceutyczne jest ,,substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca wlasciwosci zapobiegania
lub leczenia chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu po-
stawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjolo-
gicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne
lub metaboliczne”?°. Reklama produktu leczniczego to dziatalno$¢ w zakresie in-
formowania lub zachecania do stosowania produktu leczniczego, ktorej celem jest
zwickszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania produktow leczniczych,
ich sprzedazy lub konsumpcji. Obejmuje ona w szczego6lnosci reklame produktu
leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci?’. W drodze decyzji Gtowny
Inspektor Nadzoru Farmaceutycznego moze nakazac:

1) zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktéw leczniczych sprzeczne;j
z obowigzujacymi przepisami,

2) publikacj¢ wydanej decyzji w miejscach, w ktorych ukazata si¢ reklama sprzeczna z obo-
wiazujacymi przepisami, oraz publikacje sprostowania btednej reklamy,

3) usunigcie stwierdzonych naruszen?s.

Warto podkresli¢, ze decyzje Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego wska-
zane powyzej w punkcie 1 i 3 majg rygor natychmiastowej wykonalno$ci?’. Re-
klama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci jest sprzeczna
z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne, jezeli polega na prezentowaniu
produktu leczniczego przez osoby znane publicznie lub posiadajagce wyksztat-
cenie medyczne, ponadto gdy zawiera tresci sugerujace, ze nawet osoba zdrowa
przyjmujaca dany produkt leczniczy poprawi swdj stan zdrowia, a takze ze okre-
Slony produkt leczniczy jest srodkiem spozywczym, produktem kosmetycznym
lub innym artykutem konsumpcyjnym. ,,Reklama produktu leczniczego nie moze
wprowadza¢ w btad, powinna prezentowac¢ produkt leczniczy obiektywnie oraz
informowac o jego racjonalnym stosowaniu’3?,

Glowny Inspektor Farmaceutyczny posiada kompetencje do wszczgcia po-
stepowania administracyjnego w zakresie nadzoru nad reklama na skutek uza-
sadnionego podejrzenia, ze okre$lona reklama moze by¢ sprzeczna z przepisami
ustawy — Prawo farmaceutyczne. Informacje o mozliwym naruszeniu przepisow
tej ustawy organ moze powzia¢ samodzielnie lub w efekcie zgloszenia przez pod-
mioty trzecie. W stosunku do wiadomosci przekazywanych przez podmioty trze-
cie organ powinien wykazac szczegdlng staranno$¢ w odniesieniu do weryfikacji

)

5 Artykut 112 ust. 1 pkt 1 Pr.Farm.
Artykut 2 pkt 32 Pr.Farm.

7 Artykut 52 Pr.Farm.

8 Artykut 62 ust. 2 Pr.Farm.

9 Artykut 62 ust. 3 Pr.Farm.

0 Artykuty 53 i 55 Pr.Farm.
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prawdziwosci oraz wiarygodnosci przekazywanych informacji — postepowanie
administracyjne w przedmiocie nadzoru nad reklama nie powinno stanowic or¢za
w rywalizacji pomiedzy konkurentami na rynku farmaceutycznym3!. Od decy-
zji wydanej przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego stronie przystuguje
wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, a nastgpnie skarga do wojewodzkiego
sadu administracyjnego oraz skarga kasacyjna do Naczelnego Sadu Administra-
cyjnego®2.

Decyzje nadzorcze Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego moga dotyczy¢
reklam aktualnie prowadzonych, prowadzonych w przesziosci®3, a takze tych,
ktore majg by¢ rozpowszechniane w przysztosci. W doktrynie postuluje sie rozsze-
rzenie kompetencji nadzorczych Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w za-
kresie mozliwosci stosowanych sankcji w stosunku do podmiotéw naruszajacych
przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne, gdy idzie o prowadzenie reklamy pro-
duktow leczniczych. Wskazuje si¢ przede wszystkim na brak kompetencji organu
do naktadania sankcji finansowych, ktére moglyby efektywniej oddziatywac na
zachowania przedsigbiorcow farmaceutycznych, powodowac, ze stosowany nadzor
bytby bardziej skuteczny3*. Nalezy takze zaznaczy¢, ze niewykonanie niezwlocz-
nie decyzji nadzorczych Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie re-
klamy stanowi czyn zabroniony zagrozony karg grzywny>>.

5. ODPOWIEDZIALNOSC ODSZKODOWAWCZA WEADZY
PUBLICZNEJ ZA SZKODE WYRZADZONA PRZEZ WYDANIE
NIEOSTATECZNEJ DECYZJI NADZORCZEJ W ZAKRESIE REKLAMY
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Decyzje nadzorcze Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w przedmiocie
nakazania zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy danego produktu
leczniczego, jako reklamy sprzecznej z obowiazujacymi przepisami, a takze decy-
zje w zakresie usunigcia stwierdzonych naruszen moga stanowi¢ zrodto szkody,
zar6wno w postaci straty rzeczywistej (damnum emergens), jak utraconych ko-
rzysci (lucrum cessans). Decyzje administracyjne w tym zakresie sg decyzjami

31 Zob. wyrok z dnia 17 kwietnia 2007 roku Sadu Administracyjnego w Warszawie, VII SA/
Wa 120/07.

32 K. Czyzewska, J. Dziurowicz, K. Lo$, N. Lukawska, K. Piekarczyk, [w:] Reklama produk-
tow leczniczych. Komentarz do art. 52—64 ustawy — Prawo farmaceutyczne, red. K. Czyzewska,
Warszawa 2020, Lex, Komentarz do art. 62.

33 Inaczej Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z dnia 25 marca 2009 roku, II GSK
834/08.

34 K. Grzybezyk, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogiegto, Warszawa 2018,
s. 678.

35 Artykut 129 ust. 2 pkt 5 Pr.Farm.
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nieostatecznymi majacymi rygor natychmiastowej wykonalnosci. Nalezy stwier-
dzi¢, ze bezprawne dziatanie organu wtadzy publicznej (Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego — centralnego organu administracji rzadowej) w omawianej
sferze, wyrzadzenie szkody przez niezgodne z prawem dziatanie, wydanie decy-
zji administracyjnej o charakterze wtadczym, powoduje odpowiedzialno$¢ od-
szkodowawcza wtadzy publicznej. Podmiotem odpowiedzialnym za kompensacje
(naprawienie szkody) jest Skarb Panstwa3®. Podstawg prawng tej odpowiedzialno-
$ci, tym samym podstawa skutecznego roszczenia cywilnoprawnego przeciwko
Skarbowi Panstwa, jest art. 417 Kodeksu cywilnego jako norma prawna, z ktora
wigza¢ nalezy odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza z tytutu szkody wyrzadzo-
nej na skutek wydania i wykonania decyzji nieostatecznej. Skuteczne roszczenie
odszkodowawcze za szkode wyrzadzong przez wydanie nieostatecznej decyzji
nadzorczej w zakresie reklamy produktow leczniczych nie wymaga przeprowa-
dzenia uprzedniego postepowania celem uzyskania prejudykatu (stwierdzenia we
wlasciwym postepowaniu niezgodnos$ci decyzji z prawem). W aktualnym ksztatcie
prawodawstwa brak jest przestanek, by twierdzi¢, ze dochodzenie odszkodowania
za wydanie i wykonanie nieostatecznej decyzji administracyjnej warunkowane
jest razaca niezgodnoscia z prawem, zatem rowniez niekwalifikowana, zwykta
bezprawno$¢ stanowi podstawe skutecznego roszczenia’’.

Weryfikacja wydanej decyzji powinna — oprocz art. 77 ust. 1 Konstytucji RP
oraz art. 417 § 1 k.c. — uwzglednia¢ réwniez tres¢ art. 7 Konstytucji RP, wedtug
ktorego organy wiadzy publicznej dziataja na podstawie i w granicach prawa.
Zasada legalnosci dziatania organdéw wiladzy publicznej skutkuje powinno$cia
oceny zachowania organu w konteks$cie regulacji prawnych wiasciwych dla da-
nego stosunku publicznoprawnego. Legalnos$¢ lub bezprawnos$¢ dziatania organu
wladzy publicznej stanowi element stosunku publicznoprawnego pomiedzy pan-
stwem a jednostka. Nie funkcjonuje natomiast jeden uniwersalny model stosunku
publicznoprawnego. Dany stosunek prawny nalezy interpretowac za kazdym ra-
zem na podstawie regulacji prawnych znajdujacych zastosowanie w odniesieniu
do publicznoprawnej relacji prawnej. ,,Bezprawno$¢ musi by¢ wigc kazdorazowo
ustalana czy tez rekonstruowana na podstawie norm regulujacych dany stosunek
publicznoprawny’38,

Decyzje nadzorcze w zakresie reklamy produktow leczniczych moga spo-
wodowac utrate warto$ci poczynionej na rzecz reklamy inwestycji (damnum
emergens)®. Ponadto nakaz zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy

36 M. Dziurda, [w:] Kodeks cywilny. Komentarz. Tom I. Czes¢ ogolna, cz. I (art. 1-55%), red.
J. Gudowski, Warszawa 2021, Lex, Komentarz do art. 34.

37 P. Sobolewski, [w:] Kodeks cywilny. Komentarz, red. W. Borysiak, K. Osajda, Warszawa
2022, Legalis, Komentarz do art. 417",

38 J. Bo¢, A. Cisek, J. Kremis, [w:] Prawo administracyjne, s. 450.

39 K. Czyzewska, J. Dziurowicz, K. Lo$, N. Lukawska, K. Piekarczyk, [w:] Reklama produk-
tow leczniczych. Komentarz do art. 52—64 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
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moze prowadzi¢ do utraty mozliwego do uzyskania dochodu z tytutu sprzeda-
zy produktu leczniczego (lucrum cessans). Jednakze nalezy podkresli¢, ze sad
powszechny w ramach wyroku nie zastgpuje organu administracji publicznej
w wydaniu decyzji, nie wydaje nowej decyzji, przejmujac kompetencje organu,
weryfikuje natomiast przestanki odpowiedzialnosci odszkodowawczej w danej
sprawie cywilnej. Istotny dla odpowiedzialnosci odszkodowawczej w omawianym
zakresie, obok wyrzadzenia szkody oraz bezprawnos$ci zachowania przy wykony-
waniu wladzy publicznej, jest adekwatny zwiazek przyczynowo-skutkowy pomig-
dzy wyrzadzona szkoda a bezprawnym zachowaniem przy wykonywaniu wtadzy
publicznej. Innymi stowy, szkoda oraz bezprawno$¢ nie skutkuja automatyzmem
w zakresie obowigzku kompensacji ze strony wladzy publicznej. Niezbednym
elementem jest takze zwiazek przyczynowy, to znaczy — szkoda by nie powstala,
gdyby nie bezprawne zachowanie organu wiadzy publicznej. Co wiecej, koniecz-
no$¢ odwotania si¢ do adekwatnego zwigzku przyczynowo-skutkowego prowadzi
do wniosku, ze odpowiedzialnos$¢ za szkode wtadzy publicznej nie aktualizuje
si¢ w sytuacji, jezeli pomimo bezprawnosci jego dzialania szkoda nastapitaby
takze w przypadku dziatania zgodnego z prawem?.

DAMAGES LIABILITY IN CASE OF REVIEW DECISION ON
ADVERTISING OF MEDICINAL PRODUCTS

Summary

Damages liability of public authorities is regulated in the Polish Constitution and in civil law.
The Chief Pharmaceutical Inspector supervises advertising of medicinal products. Decisions in this
regard are immediately enforcable. This article proposes a legal analysis of the possibility to receive
financial compensation for losses from decisions that are made in a relevant field.

Keywords: liability for damages, the Chief Pharmaceutical Inspector, supervision, advertising of
medicinal products
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