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POLSKI MODEL USTROJOWY
ORGANU DOPUSZCZAJACEGO DO OBROTU PRODUKT LECZNICZY,
NA TLE WYBRANYCH PANSTW CZtONKOWSKICH UE

1. Wstep

Przepisy prawa wspolnotowego, tworzac obowigzek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, pozostawiajg
panstwom czlonkowskim swobode w ksztattowaniu ustroju wiasciwych (kom-
petentnych) organéw'. W celu wykonywania zadan natozonych przez dyrek-
tywe, najczesciej w krajowych systemach prawnych tworzy sie odrebne pod-
mioty wyspecjalizowane. R6znig sie one jednak zakresem kompetencji, przy-
znang samodzielno$cig oraz forma organizacyjno-prawna.

Celem niniejszego artykulu jest przedstawienie polskiego modelu ,wta-
Sciwej wladzy”, a nastepnie jego poréwnanie z wybranymi rozwigzaniami
europejskimi. Zastosowanie metody poréwnawczej ma na celu ukazanie przy-
jetych w Polsce rozwigzan na tle modeli przyjetych w innych panstwach czton-
kowskich, w szczegdélnosci w aspekcie efektywnosci i skutecznosci przyje-
tych rozwigzan.

Mgr Marcin Kope¢ — Asystent, Katedra Prawa Administracyjnego i Samorzadu Teryto-
rialnego, Wydzial Prawa i Administracji, Uniwersytet Kardynala Stefana Wyszynskiego w War-
szawie.

1 Art. 6 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6.11.2001 r. w spra-
wie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.Urz.WE 2001 Nr L 311, ze zm.).
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2. Koniecznos¢ regulacji i kontrolowania rynku farmaceutycznego
przez wiadze publiczne
w $wietle regulacji polskiej i europejskiej

Zgodnie z art. 76 Konstytucji RP wiadze publiczne chronig konsumen-
tow, uzytkownikéw i najemcéw przed dziataniami zagrazajgcymi ich zdro-
wiu, prywatnosci i bezpieczenstwu oraz przed nieuczciwymi praktykami ryn-
kowymi. Zakres tej ochrony okresla ustawa. Konstytucja nakiada obowigzek
ochrony obywatela (konsumenta) w tych obszarach, gdzie jego dobro jest szcze-
g6lnie narazone na uszczerbek. Do takich obszaréw nalezy zaliczy¢ sfere re-
lacji pomiedzy konsumentem a sprzedawca regulowang ustawq z dnia 7 lip-
ca 2002 r. o szczegblnych warunkach sprzedazy konsumenckiej oraz o zmia-
nie Kodeksu cywilnego?.

Wrtadze publiczne musza réwniez zapewni¢ konsumentowi bezpieczen-
stwo produktéw, ktére trafiajag w jego rece. Formalnoprawne gwarancje w tym
zakresie sg zamieszczone w ustawie z dnia 12.12.2003 r. o ogbélnym bezpie-
czehstwie produktéw®. Ustawe stosuje si¢ do produktéw, dla ktorych przepi-
sy odrebne nie okreslaja szczegétowych wymagan dotyczacych bezpieczen-
stwa. Takie szczegélowe wymagania wprowadza m.in. ustawa z dnia
6.12.2001 r. prawo farmaceutyczne (dalej: p.f.)*. Podkresla to art. 1 ust. 1 p.f.
wprowadzajgc w naszym systemie prawnym triade podstawowych wartosci
dla oceny produktéw leczniczych: jakos¢, skutecznosé, bezpieczenstwo.

Powyzszy katalog uzupelnia Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 6.11.2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, wprowadza-
jac zasade nadrzednosci ochrony zdrowia publicznego. Zgodnie z dyrektywa,
ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad
regulujacych produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.
W dyrektywie ujawnia sie napiecie, konflikt wartosci jakze charakterystycz-
ny dla prawa farmaceutycznego. Cel ochrony zdrowia publicznego musi zo-
sta¢ osiggniety za pomoca $rodkéw, ktére nie beda utrudnia¢ rozwaoju prze-
mystu farmaceutycznego lub handlu produktami leczniczymi we wspélnocie.

2 Dz.U. Nr 141, poz. 1176.
8 Dz.U. Nr 229, poz. 2275.
4 Tj.: Dz.U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271.
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Pojawia sie wiec konieczno$¢ wywazania wartosci, czesto pozostajgcych
W Sprzecznosci.

W sferze ujawnionego konfliktu, najwlasciwszym $rodkiem stuzacym
realizacji nadrzednego celu ochrony zdrowia jest regulacja procesu wytwa-
rzania i obrotu produktu leczniczego. Ingerencja panstwa w formie wtadcze-
go rozstrzygniecia, jest bowiem niezbedna tam, gdzie istnieje potrzeba roz-
wigzania konfliktu spotecznego.

Dyrektywa, wprowadzajac obowiazek uzyskania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu, nie wprowadza normatywnego wzorca podmiotu re-
gulacyjnego, pozostawiajgc panstwom czlonkowskim swobode wyboru ksztattu
i formy organizacyjnej. ,WlaSciwa wladza Panstwa Czlonkowskiego” — jak
nazywa ten podmiot dyrektywa, musi jednakze gwarantowac realizacje wy-
mienionych wyzej podstawowych wartosci i wypelnia¢ skutecznie zadania
reglamentacyjne.

Pozostawiona swoboda doprowadzala do wyksztalcenia w panstwach
czlonkowskich réznych cial zajmujgcych sie regulacjg rynku obrotu produk-
tami leczniczymi, réznigcych sie miedzy sobg strukturg organizacyjng, zakre-
sem samodzielnosci i obszarem kompetencji. Na potrzeby niniejszego artyku-
tu zostaly wybrane ,wtasciwe witadze” takich panstw cztonkowskich jak Au-
stria, Czechy i Irlandia. Bazowym materialem poréwnawczym i punktem
wyjscia dla dalszych rozwazan bedzie system ,organu wiasciwej wiadzy”
w Polsce. Uzyte stowo ,system” nie jest w tym miejscu przypadkowe. Polska
administracja farmaceutyczna, w obszarze regulacji obrotu produktami lecz-
niczymi, wykazuje o wiele wiekszy stopiei rozbudowania kompetencji, niz
w poréwnywanych w niniejszym artykule panstwach unii europejskiej.

3. System ,organu wiasciwej wiadzy” w Polsce

3.1. Organ dopuszczajacy produkt leczniczy do obrotu

Zgodnie z art. 3 p.f. organem dopuszczajacym produkt leczni-
czy do obrotu jest minister wlasciwy do spraw zdrowia (dalej: minister). Prawng
forma dopuszczenia do obrotu jest decyzja administracyjna ministra, ktéra
w ustawie jest okre§lana mianem ,pozwolenia”. Od decyzji ministra wydanej
w pierwszej instancji przystuguje srodek zaskarzenia w postaci wniosku o po-
nowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek o wydanie pozwolenia podmiot odpo-
wiedzialny sklada do ministra wtaSciwego do spraw zdrowia za poSrednic-
twem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
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nych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu)®. Prezes Urzedu nie tyl-
ko przyjmuje wnioski, ale réwniez przygotowuje najwazniejszy dokument
W procesie rejestracji — raport oceniajgcy produkt leczniczy. Na podstawie ra-
portu Prezesa Urzedu minister wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obro-
tu, badZz odmawia jego dopuszczenia.

3.2. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

3.2.1. Historia regulagji

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych zostal powotany do zycia ustawg z dnia 27.7.2001 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobojczych (dalej: ustawa o urzedzie)®. Urzad zastgpit istniejaca do
tego czasu Komisje Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Me-
dycznych’. Charakterystyczne jest to, ze Komisja nie tylko dokonywala mery-
torycznej oceny danych dotyczacych Srodkéw farmaceutycznych i materia-
16w medycznych zawartych we wniosku o ich rejestracje, zwlaszcza w za-
kresie skutecznosci ich dziatania i bezpieczenstwa stosowania, ale réwniez
dzialala jako organ I instancji w sprawach dotyczacych rejestracji Srodkow
farmaceutycznych i materiatéw medycznych, w tym réwniez Srodkéw i ma-
terialéw stosowanych wylacznie u zwierzat. Po wydaniu decyzji, Komisja
wystepowata do ministra wtasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem o wpi-
sanie lub skreslenie srodka farmaceutycznego lub materialu medycznego do
rejestru. Minister po wpisaniu $rodka farmaceutycznego lub materialu me-
dycznego do rejestru wydawat $swiadectwo rejestracji.

W obecnym stanie prawnym, nastepca Komisji — Urzad Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych pelni
jedynie role pomocniczego podmiotu wyspecjalizowanego. Zgodnie z art. 6
pkt 1 ustawy o urzedzie, wykonuje on przede wszystkim czynnosci przygoto-

5 Podmiotem odpowiedzialnym w rozumieniu prawa farmaceutycznego, jest przedsiebior-
ca w rozumieniu ustawy z dnia 2.7.2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej (t.j.: Dz.U.
z 2007 r., Nr 155, poz. 1095 ze zm.) lub podmiot prowadzacy dzialalno$¢ gospodarczg w pan-
stwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry wnio-
skuje Iub uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

6 DzU. Nr 126, poz. 1379, ze zm.

7 Ustawa z dnia 10.10.1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych,
aptekach, hurtowniach i Inspekgji Farmaceutyczne;.
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wawcze dla ministra w celu podjecia decyzji odnosénie dopuszczenia do obro-
tu produktu leczniczego, w tym réwniez produktu leczniczego weterynaryj-
nego. Do dalszych zadan Urzedu w zakresie produktéw leczniczych nalezy

a)
b)

c)

d)

e)

g)
h)

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynno-
Sci z zakresu dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych;
prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

prowadzenie postepowan w sprawach wpisu produktu leczniczego lub
przysziego produktu leczniczego do Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;
zbieranie raportéw o dziataniach niepozadanych oraz informacji o nie-
pozadanych dziataniach produktu leczniczego lub przysziego produktu
leczniczego, a takze nadzér nad bezpieczenistwem stosowania produk-
tow leczniczych i jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej
Ewidencji zglaszanych niepozadanych dziatat produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu;

oglaszanie w dzienniku urzedowym ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z oddzielnym wykazem produktéw leczniczych weterynaryj-
nych; wykaz zawiera nazwe produktu leczniczego, jego posta¢, nie-
zbedne informacje o skladzie, informacje wskazujgce na ograniczenie
w jego wydawaniu badZ stosowaniu, wielko$¢ opakowania, nazwe
podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego na
rynek oraz nazwe i kraj wytworcy;

wydawanie raz w miesigcu biuletynu zawierajgcego wykaz produk-
tow leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obro-
tu wydane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia; wykaz po-
winien zawiera¢ nazwe produktu leczniczego, jego postaé, niezbedne
informacje o skladzie, wielko$¢ opakowania, nazwe i kraj wytworcy
oraz nazwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu
leczniczego na rynek;

opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej;

prowadzenie w ramach Inspekcji Badan Klinicznych kontroli zgodno-
Sci prowadzonych badan klinicznych produktéw leczniczych lub przy-
szlych produktéw leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;
prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczehstwa stoso-
wania produktéw leczniczych, udzielanie informacji dotyczacych wy-
maganej dokumentacji i czynnosci z zakresu dopuszczenia do obrotu
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produktow leczniczych, prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zbie-
ranie raportéw o dziataniach niepozadanych oraz informacji o niepo-
zgdanych dziataniach produktu leczniczego lub przyszlego produktu
leczniczego, a takze nadzorowanie bezpieczefistwa stosowania pro-
duktéw leczniczych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji zglasza-
nych niepozadanych dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu.

W pierwotnie uchwalonej przez Sejm ustawie, zupeknie inaczej uksztal-
towano pozycje ustrojowa Urzedu i jego Prezesa. Zgodnie z art. 6 ustawy
w wersji pierwotnie uchwalonej, do zakresu dzialania Prezesa Urzedu nale-
zato w zakresie produktéw leczniczych prowadzenie postepowan w sprawach
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w tym réwniez produktow
leczniczych weterynaryjnych. Zmiana zostala wprowadzona — w okresie va-
catio legis — ustawg zmieniajaca z dnia 30.8.2002 r. o zmianie ustawy o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych®. Z dniem wejScia w zycie ustawy, Urzad zostal pozbawiony naj-
wazniejszej kompetencji, ktéra zostata przejeta przez ministra. Dekoncentra-
cja zostala zastgpiona koncentracja.

W okresie w ktorym dokonano zmian w ustawie o urzedzie, do kon-
centracji zadan doszlo w wielu obszarach administracji. Zniesiono w tym czasie
20 centralnych organéw administracyjnych przekazujac ich funkcje admini-
stracyjne sekretarzom lub podsekretarzom stanu w ministerstwach?®.

3.2.2. Ustréj Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych wg stanu prawnego na dzien 1.5.2009 r.

W obowiazujacym stanie prawnym, Urzad jest panstwowg jed-
nostka budzetowg w sprawach ocen jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania, niezbednych ministrowi do podejmowania decyzji w sprawach
dotyczacych produktéw leczniczych oraz produktéw biobdjczych. Urzad pod-
lega ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia. Na czele Urzedu stoi Prezes
Urzedu powolywany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, sposréd
os6b wylonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru. Prezes Urzedu
reprezentuje Urzad na zewnatrz.

8 Dz.U. Nr 152, poz. 1263.
® H. Izdebski, M. Kulesza, Administracja publiczna. Zagadnienia ogdlne, Warszawa 2004,
s. 90.
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Oproécz roli wyspecjalizowanego podmiotu pelnigcego role pomocniczg
w procesie dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu, Prezes Urzedu po-
siada wyodrebniong kompetencje administracyjng w zakresie spraw dotycza-
cych wyrobéw medycznych okreslonych w ustawie z dnia 20.4.2004 r. o wy-
robach medycznych. W zakresie wyrobéw medycznych Prezes Urzedu wyda-
je decyzje administracyjne np. o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do
uzywania wyrobu medycznego, o ograniczeniu w obrocie lub w uzywaniu
wyrobu medycznego, o wycofaniu z obrotu produktu medycznego. Od decyzji
wydawanych przez Prezesa przystuguje odwotanie do ministra. Przy Prezesie
Urzedzie dzialajg ciata doradcze, do ktérych nalezg:

1) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych w zakresie dopuszczenia
do obrotu produktéw leczniczych;

2) Komisja Farmakopei w zakresie opracowywania i wydawania Farma-
kopei Polskiej;

3) Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych w zakresie dotyczacym wy-
rob6w medycznych;

4) Xomisja do Spraw Produktéw Biobdjczych w zakresie dotyczgcym pro-
duktéw biobgjczych.

W sktad komisji, o ktérych mowa wyzej wchodza, w liczbie nie wiecej
niz 15 oséb, czlonkowie powotywani i odwotywani przez ministra wiasciwe-
go do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu sposrod przedstawicieli nauk
medycznych, weterynaryjnych odpowiednich specjalnoSci medycznych i we-
terynaryjnych oraz farmaceutycznych, a w przypadku Komisji do Spraw
Wyrobéw Medycznych - takze przedstawiciele nauk technicznych, a w od-
niesieniu do Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych — przedstawiciele nauk
przyrodniczych i chemicznych.

3.3. Proces dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
w procedurze narodowej ze szczegélinym uwzglednieniem
podziatu czynnosci pomiedzy ministrem a Prezesem Urzedu

Whniosek o wydanie pozwolenia, podmiot odpowiedzialny skia-
da do ministra za posrednictwem Prezesa Urzedu. Wniosek jest we wstepnej
fazie badany z punktu widzenia wymagan formalnych, w szczegélnosci wnie-
sienia oplaty, zalgczenia wymaganych dokumentéw np. odpisu z aktualnego
KRS-u przedsiebiorcy, prawidtowosci udzielonego pelnomocnictwa, komplet-
nosci wniosku, zalaczenia wszystkich dokumentéw, do ktérych zlozenia obo-
wigzek zostal przewidziany w rozdziale drugim prawa farmaceutycznego.
W wypadku stwierdzenia brakéw w oplacie, organ prowadzacy postepowa-
nia administracyjne, a wiec minister, wzywa w trybie art. 261 § 1 k.p.a. do
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wniesienia naleznosci w terminie od 7 do 14 dni pod rygorem zwrotu wnio-
sku. W razie stwierdzenia innych brakéw formalnych, minister wzywa do
ich uzupelnienia w trybie art. 64 § 2 k.p.a. w terminie 7 dni z pouczeniem,
ze w przypadku ich nie uzupelnienia, podanie zostanie pozostawione bez roz-
poznania. Zgodnie z art. 18 p.f. minister ma wyznaczony czas na badanie
formalne wniosku ktéry wynosi 30 dni. Z chwilg zlozenia kompletnego wnio-
sku biegnie 210 dniowy termin dla organu na przeprowadzenie postepowa-
nia i wydania decyzji w przedmiocie pozwolenia badZz odmowy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego'.

Z chwilg zakonczenia etapu badania formalnego, rozpoczyna sie etap
merytoryczny polegajacy na ocenie wniosku wraz z zalgczong dokumentacjg
przez Prezesa Urzedu. Etap ten konczy sie raportem oceniajacym Prezesa
Urzedu, na podstawie ktérego minister podejmuje decyzje o dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Raport oceniajacy, ze wzgledu na status publicznoprawny Urzedu w pro-
cesie dopuszczenia do obrotu, sprowadzajacy go w istocie do roli wyspecjali-
zowanej jednostki pomocniczej na wzdér instytutu badawczego, nie jest wyda-
wany ani w formie decyzji administracyjnej, ani w formie postanowienia.
Nie mozna réwniez traktowaé przygotowania raportu przez Prezesa Urzedu
jako dziatania organu wspdétdziatajacego w rozumieniu art. 106 k.p.a.

Charakterystyczne jest to, ze ustawa nie przewiduje formalnego zwig-
zania ministra konkluzjami zawartymi w raporcie. Mozna to poczytywac jako
wyraz podkreslenia autonomicznej roli ministra w procesie decyzyjnym. W kon-
sekwengcji ustawodawca dopuszcza sytuacje, w ktérej minister whrew ocenie
Prezesa, dopuszcza badz odmawia dopuszczenia produktu leczniczego do ob-
rotu, co w praktyce wydaje sie jednak mato prawdopodobne.

Raportu oceniajacego nie mozna réwniez traktowac jako opinii biegte-
go (instytutu badawczo naukowego) w rozumieniu art. 84 k.p.a. W szczeg6l-
nosci niedopuszczalne jest zastosowanie instytucji wylgczenia biegtego. Row-
niez ze wzgledu na pozycje Prezesa Urzedu w postepowaniu, powstaje wat-
pliwos¢ czy mozna stosowac przepisy proceduralne dotyczgce wylgaczenia
pracownika organu (art. 24 k.p.a.) oraz wylgczenia organu (art. 25 k.p.a.).
Zrédtem watpliwosci jest tresé art. 1 pkt 1 k.p.a., zgodnie z ktérym kodeks
postepowania administracyjnego stosuje sie w postepowaniu przed organami
administracji publicznej w nalezacych do wlasciwosci tych organéw spra-

10 Zgodnie z art. 18 ust. 4 p.f. bieg terminu ulega zawieszeniu w przypadku koniecznosci
uzupelnienia dokumentéw lub zlozenia wyjasnien.
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wach indywidualnych rozstrzyganych w drodze decyzji administracyjnych.
W tym wypadku Prezes Urzedu nie rozstrzyga sprawy administracyjnej.

Postepowanie w przedmiocie dopuszczenia do obrotu dzieli sie wiec
wyraznie na trzy etapy — oceny formalnej wniosku, oceny merytorycznej
wniosku, wydania decyzji administracyjnej. W trakcie drugiego etapu poste-
powania, prowadzacego do sporzadzenia opinii naukowej o produkcie leczni-
czym w formie raportu oceniajacego!!, Prezes Urzedu moze zazada¢ od pod-
miotu odpowiedzialnego uzupelnien lub wyjasnien dotyczgcych dokumenta-
cji, o ktérej mowa w art. 10 p.f.,, a takze przedstawienia systemu zarzadzania
ryzykiem uzycia produktu leczniczego (art. 8 ust. la pkt 2 p.f.). Ze wzgledu
na fakt, ze Prezes Urzedu nie pemi funkcji organu dopuszczajacego produkt
leczniczy do obrotu, czynno$¢ wezwania do uzupelnienia dokumentacji lub
zlozenia wyjaSnien, nie bedzie przybiera¢ formy postanowienia, co w kla-
sycznym jurysdykcyjnym postepowaniu administracyjnym jest elementem
nieodzownym!'?, Wskazang czynno$¢ Prezesa Urzedu mozna zakwalifikowaé
jedynie jako czynno$¢ materialno-techniczng, zaskarzalng w trybie skargi do
sgdu administracyjnego na podstawie art. 3 § 1 pkt.4 ustawy z dnia 30.8.2002 r.
Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi®.

W przypadku koniecznoSci zlozenia wyjasnien, uwydatnia si¢ nieefek-
tywnos¢ ,dualistycznego” modelu ustrojowego. Prezes Urzedu, jako podmiot
prowadzacy postepowanie merytoryczne, wzywa w drodze czynnoSci mate-
rialno-technicznej do zlozenia wyjasnien, a réwnolegle i niezaleznie, minister
na podstawie art. 18 ust. 5 p.f. wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu
210-dniowego terminu.

Efekt zakonczonego postepowania merytorycznego — raport oceniaja-
cy, rowniez nie podlega zaskarzeniu. Faktyczng bowiem esencjg pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu jest rozstrzygniecie ministra. Wtasnie owo roz-
strzygniecie w formie decyzji administracyjnej moze by¢ przez strone zaskar-
zone na podstawie art. 127 § 3 k.p.a., w formie wniosku o ponowne rozpa-
trzenie sprawy. Charakterystyczne w polskim modelu ustrojowym jest wiec
to, ze ocena merytoryczna jest wykonywana w postgpowaniu administracyj-
nym, przez podporzadkowany stuzbowo i organizacyjnie wyspecjalizowany
podmiot doradczy.

I Zgodnie z art. 8 ust. la pkt 5 raport oceniajacy zawiera opinie naukowsg o produkcie
leczniczym.

12 Por. A. Wrébel [w:] M. Jaskowska, A. Wrébel, Kodeks postepowania administracyjnego.
Komentarz, Zakamycze 2000, s. 676.

13 Dz.U. Nr 153, poz. 1270, ze zm.
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W prawie farmaceutycznym powstata swoista konstrukcja pomocy ,sa-
dowej”, w ktérej Prezes Urzedu, w celu fachowej i profesjonalnej oceny wniosku,
przejmuje pewien obszar merytorycznej oceny, ktéra klasycznie winna by¢
dokonana przez organ wydajacy decyzje. Taki stan rzeczy wynika z jednej
strony z checi ustawodawcy, aby zachowa¢ kompetencje administracyjna do
wydania decyzji przy organie centralnym, a z drugiej strony z wyspecjalizo-
wanego charakteru sprawy administracyjnej, jaka jest sprawa o dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu. Przy takim modelu, w ktérym minister roz-
strzyga w obszarze wymagajacym fachowej wiedzy, niewatpliwe jest potrzebny
podmiot wyspecjalizowany zdolny do merytorycznej oceny. Zastosowania in-
stytucji biegtego w sprawie o takim charakterze jest nieekonomiczne i nazbyt
skomplikowane procesowo.

4. System ,organu wiasciwej wiadzy” w Austrii

Austriacka Agencja ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci GmbH
(AGES) zostala powotana w 2002 r. Do jej kompetencji nalezy ochrona roslin,
medycyna weterynaryjna, nadzér nad bezpieczenstwem zywnosci, dopusz-
czanie do obrotu produktéw leczniczych dla ludzi i zwierzat, nadzér rynku
wyrobéw medycznych oraz inspekcja farmaceutyczna i monitorowanie dzia-
faf niepozadanych
Agencja dziata w formie sp6tki z ograniczong odpowiedzialnoscig. Wia-
Scicielem Agencji AGES jest rzad Austrii, ktéry jest reprezentowany przez
ministra zdrowia i mtodziezy, ministra rolnictwa, lesnictwa, Srodowiska i go-
spodarki wodnej. Celami i misjg Agencji jest:
1) ochrona zdrowia ludzi, zwierzat i roslin;
2) zapewnienie bezpieczenstwa i jakoSci zywnoSci;
3) ochrona intereséw konsumentow;
4) wprowadzanie w zycie odpowiednich srodkéw bezpieczenstwa;
5) przekazywanie obiektywnej i jednoznacznej informacji opinii publi-
cznej;
6) zagwarantowanie kompetentnych ustug w zakresie rolnictwa i zywie-
nia poprzez:
— tworzenie uniwersalnych standardow;
— zapewnienie spOjnego procesu akredytacji dla laboratoriéw kon-
trolnych i systeméw monitorowania;
— zapewnienie bezpiecznych i skutecznych produktéw leczniczych
1 wyrob6éw medycznych poprzez wprowadzenie odpowiednich prze-
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piséw prawa w zakresie produktéw leczniczych, bezpieczenstwa
krwi i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych.

Ponadto AGES zajmuje si¢ projektami, ktére wynikaja z potrzeb sekto-
ra przemystu prywatnego w zakresie:

1) rozwoju nowych rynkéw i klientow;
2) uczestnictwa w projektach partnerskich z innymi organizacjami zaj-
mujacymi sie zdrowiem i bezpieczenstwem zywnoSci.

W AGES dziala Rada Dyrektoréw, ktéra zarzadza organizacjg oraz
nadzoruje sporzadzanie rocznych raportéw. Rada moze zadaé¢ sprawozdan
z realizacji roznych projektéw i réznych departamentéw. Rada liczy 11 czlon-
kow. Federalne ministerstwo zdrowia rodziny i mlodziezy oraz federalne mi-
nisterstwo rolnictwa, leSnictwa, Srodowiska i gospodarki wodnej sg repre-
zentowane przez 3 czlonkéw kazde. Federalne ministerstwo finanséw i fede-
ralne ministerstwo ochrony konsumentéw sg reprezentowane prze 1 czlonka
kazde. Czlonkowie Rady wybierani sg na okres 5 lat. Do ich obowigzkéw
nalezy organizowanie posiedzen co najmniej 4 razy do roku. Rada odpowiada
za opracowanie budzetu, planu pracy, schematu organizacyjnego oraz inwe-
stycji. Do jej zadan naleza réwniez kwestie zwigzane z zacigganiem zobowig-
zan, nabywaniem i amortyzacja wlasnosci.

Obecnie Agencjg zarzadza dwuosobowa Rada Zarzadzajaca.

W ramach Agencji dziala AGES PharmMed — Austriacka Agencja ds.
Produktéow Leczniczych i Wyrobéw Medycznych, ktéra jest kompetentna w za-
kresie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, ktérych w Austrii
wprowadza sie na rynek rocznie ok. 700. Prowadzi ona réwniez nadzor ryn-
kowy produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych, a takze przepro-
wadza testy i analizy probek pobranych z rynku oraz podejmuje dziatania
w przypadku stwierdzenia defektu produktu leczniczego. Zajmuje sie réwniez
monitorowaniem dziatan niepozadanych produktéw leczniczych i podejmuje
odpowiednie dziatania w przypadku stwierdzenia zagrozenia bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego.

Dyrektor PharmMed jest czlonkiem Federalnego Urzedu ds. Bezpie-
czenstwa w Ochronie Zdrowia, ktéry jest organem podlegtym federalnemu
ministrowi ds. zdrowia, rodziny i mtodziezy. Urzad jest organem kompetent-
nym w sprawie wydawania decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, zas PharmMed jest jego jednostka pomocnicza. Pracownicy
PharmMed, wykonujacy czynnosci zwigzane z kompetencjami Urzedu dzia-
lajg w imieniu Urzedu. Decyzje Urzedu podejmowane sg wiekszoscia glosow
i — co ciekawe — nie jest dopuszczalne wstrzymanie sie od glosu. Decyzje
Urzedu sa jednoinstancyjne, ostateczne i przystuguje od nich skarga do Na-
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czelnego Sadu Administracyjnego lub do Trybunatu Konstytucyjnego w ter-
minie 6 tygodni od daty doreczenia decyzji.

Zastosowana przez Austrie prawna forma Agencji ds. Zdrowia i Bez-
pieczefistwa Zywnosci GmbH (AGES) jest unikatowa w skali europejskiej.
W zadnym innych panstwie czlonkowskim UE agencja regulacyjna w zakre-
sie produktéw leczniczych i wyrob6éw medycznych nie funkcjonuje w formie
spoltki kapitatlowej. Niewatpliwie zastosowana forma zapewnia elastyczno$é
dzialania agencji. Agencja jest samowystarczalna finansowo, a pienigdze uzy-
skane z tytutu pozwolenn pozostawia dla siebie, co prowadzi do faktycznego
uniezaleznienia od budzetu panstwa. Austriacka agencja prowadzi tez dzia-
Talno$¢ na rzecz sektora prywatnego. W szczeg6lnosci pobiera oplaty za udzie-
lone porady naukowe'.

5. System ,organu wtasciwej wtadzy” w Irlandii

W Irlandii dziata Irlandzka Rada Lek6w (IMB) zalozona w 1995 r.
Jej podstawowg rolg jest ochrona zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat
poprzez regulacje w zakresie produktéw leczniczych, wyrobéw i produktow
zdrowotnych. Jest to organ kompetentny w zakresie dopuszczenia do obrotu
produktéw leczniczych dla ludzi i zwierzat. Rada liczy 9 czlonkéw mianowa-
nych przez ministra zdrowia i dzieci. Pozwolenie na dopuszczenie produktu
leczniczego jest wydawane przez Rade IMB.

W ramach struktury organizacyjnej IMB istniejg 3 komitety doradcze,
kazdy sktadajacy z maksimum 12 czlonkéw. Komitet doradczy ds. produk-
tow leczniczych dla ludzi oraz wyrobéw medycznych sa powolywane przez
ministra zdrowia i dzieci, komitet weterynaryjny jest powolywany przez mi-
nistra zdrowia i dzieci w porozumieniu z ministrem rolnictwa, zywnosci i le-
$nictwa. Statutowaq rolg komitetéw doradczych jest udzielnie porad w sytu-
acjach kiedy rozwazana jest odmowa na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego z uwagi na jako$¢ bezpieczenstwo i skutecznos¢. Komitety dorad-
cze spotykajg sie ok. 6 razy w roku, w zaleznosci od naptywu spraw. Dyrek-
tor wykonawczy jest odpowiedzialny za biezacag dziatalnos¢. Jest wspomaga-
ny przez komitet zarzadzajacy skladajacy sie z szeféw wszystkich departa-
mentéw. Dyrektor wykonawczy realizuje funkcje w imieniu Rady. IMB moze
réwniez prowadzi¢ odplatne konsultacje na rzecz producentéw produktéw

4 Informacje na temat AGES przytoczone za: http:/www.ages.at.
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farmaceutycznych. IMB dziata jak panstwowa osoba prawna, tj. wszelkie oplaty,
jakie do niej wpltywaja, zasilaja jej budzet.

W Irlandii brak jest przepiséw okreslajacych w sposéb systemowy tryb
odwolawczy od decyzji IMB, dlatego Rada wypracowala na wilasny uzytek
praktyke, polegajaca na tym, iz w przypadku zamiaru wydania decyzji od-
mowne]j zawiadamia si¢ o tym strone i umozliwia jej przedstawienie wilasnej
argumentacji, ktéra nastgpnie jest oceniana przez niezalezny komitet nauko-
wy. W przypadku wydania przez IMB decyzji, stronie stuzy odwotanie do
sadu wyzszej instancji'®.

6. System ,organu wiasciwej witadzy” w Czechach

Panstwowy Instytut Kontroli Lekoéw jest organem administra-
cyjnym pierwszej instancji, kompetentnym w zakresie wydawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych. Podlega bezposredniej
kontroli ministra zdrowia i jest finansowany z budzetu panstwa. Minister
zdrowia jest organem drugiej instancji w zakresie decyzji wydanych przez
Instytut, powoluje i odwoluje Dyrektora i nadaje statut Instytutowi. Misjg
Instytutu jest zapewnienie, ze wszystkie produkty lecznicze dla ludzi na ryn-
ku czeskim spelniaja odpowiednie standardy bezpieczehstwa. Instytut zaj-
muje si¢ produktami leczniczymi dla ludzi i wyrobami medycznymi. Dla pro-
duktéw weterynaryjnych jest powotany odrebny organ administracyjny pierw-
szej instancji — Pafistwowy Instytut Kontroli Weterynaryjnych Produktéw Lecz-
niczych. Instytut reguluje tez maksymalne ceny produktéw leczniczych!'.

6. Whnioski oraz postulaty de lege ferenda

Z przeprowadzonej analizy poréwnawczej wynika, ze polski du-
alistyczny system ustrojowo-prawny administracji farmaceutycznej opieraja-
cy sie na dwdéch podmiotach — organie wydajacym pozwolenie i wyspecjalizo-
wanej jednostce pomocniczej przygotowujacej raport oceniajacy, odbiega od
rozwigzan europejskich!’. Zauwazy¢ mozna, ze niezaleznie od prawnej formy

15 Informacje na temat IMB przytoczone za: www.imb.ie.

16 Informacje na temat SUKL przytoczone za: www.sukl.cz.

17" Podobne rozwigzanie wystepuje na szczeblu organéw Unii Europejskiej. W ramach pro-
cedury scentralizowanej EMEA — Europejska Agencja Lekow wykonuje funkcje pomocnicze wzgledem
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— w Austrii forma sp6tki prawa handlowego, w Irlandii jednostka budzetowa
— podmiot dokonujacy oceny pod wzgledem merytorycznym, jest réwniez kom-
petentnym organem administracyjnym wydajacym pozwolenie na dopuszcze-
nie produktu leczniczego do obrotu.

W Swietle powyzszego, nalezy sformulowac postulat szybkiej zmiany
statusu publicznoprawnego Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Srodkéw Biobéjczych. Zmiana ta powinna podazaé w kie-
runku wyposazenia Prezesa Urzedu w kompetencje do wydawania pozwoleh
na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

Potrzeba zmian jest réwniez dostrzezona przez Urzed Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Srodkéw Biobéjczych oraz mi-
nisterstwo zdrowia, ktére juz w 2006 r. przygotowaly projekt zmiany ustawy
0 urzedzie w ktérym postulowano zmiane publicznoprawnego statusu urze-
du z jednostki pomocniczej, na samodzielng finansowo agencje!®. W projekcie
przyjeto, ze decyzje o dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu wyda-
walby Prezes Agencji.

W toku dalszych prac legislacyjnych odstgpiono od konstrukcji agencji
zamieniajac jg na panstwowa osobe prawna. Nadzoér nad Urzedem miat spra-
wowac¢ Minister Zdrowia. Urzad wedle projektu miata prowadzi¢ samodzielng
gospodarke finansowa. Zgodnie z zalozeniami projektu, przychody Urzedu beda
pochodzi¢ gléwnie z tytulu optat pobieranych za wykonywanie okreslonych
czynnosci oraz z dotacji budzetowej, ktoérej wielkoS¢ moze by¢ zmienna w za-
leznosci od wielkosci pozostalych przychodéw. Zgodnie z projektem dotacja
budzetowa powinna by¢ przeznaczona na wdrozenie i utrzymanie systemu
nadzorowania bezpieczenstwa stosowania lekdéw, prowadzenie inspekcji ba-
dan klinicznych, prowadzenia kontroli zatrué¢ produktami biobdjczymi oraz
wykonywanie nadzoru rynku wyrobéw medycznych i wyrobéw stosowanych
w medycynie weterynaryjnej, co jest ustawowym obowigzkiem Urzedu, nie-
zwigzanym z pobieraniem oplat.

Projekt ustawy zakladal usamodzielnienie Prezesa Urzedu i przyzna-
nie mu kompetencji do wydawania decyzji, jako organu I instancji. Zgodnie
z projektem Minister Zdrowia mial sta¢ sie natomiast organem II instancji.
Zalozeniem autoréw projektu bylo wprowadzenie dwuinstancyjnosci poste-

Komisji Europejskiej (Rozporzadzenie WE nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, Dz.Urz.UE
2001 Nr L 136/1).

18 Postulaty zmian organizacyjnych zostaly réwniez sformulowane przez NIK - por. uza-
sadnienie do projektu ustawy http:/www.radalegislacyjna.gov.pl/pliki/RL-0303-80_06us.pdf.
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powania, a takze przyspieszenie, uproszczenie i ujednolicenie systemu zwig-
zanego z wprowadzaniem do obrotu ww. kategorii produktow.

Dodatkowo projekt przewidywatl mozliwo$¢é prowadzenia przez Pre-
zesa Urzedu dziatalnosci w zakresie wydawania i dystrybucji publikacji lub
polegajacej na Swiadczeniu ustug eksperckich i szkoleniowych. Dziatalnoscé
w zakresie doradztwa eksperckiego ma stuzy¢ udzieleniu podmiotom odpo-
wiedzialnym pomocy na etapie ,przedrejestracyjnym” w zakresie prowadze-
nia badan i testéw, majacych zademonstrowac jakos¢, bezpieczenstwo i sku-
teczno$¢ danego produktu leczniczego. W uzasadnieniu do projektu podkre-
§lono, ze doradztwo naukowe o takim charakterze jest prowadzone przez
Europejskg Agencje Oceny Produktéw Leczniczych (EMEA) na podstawie
art. 57 ust. 1 lit. n Rozporzadzenia Nr 726 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31.3.2004 r. ustanawiajacego wspoélnotowe procedury wydawania po-
zwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw wetery-
naryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Le-
kéw!® oraz agencje narodowe w pozostalych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej®.

W wyniku najnowszych prac legislacyjnych powstal projekt ustawy
z 2008 r. Poréwnujac ten projekt z wczeSniejszymi, zauwazyé mozna kolejna
zmiang prawnej formy funkcjonowania urzedu - tym razem proponuje sie
utworzenie centralnego organu administracji rzadowej, ktérym zostatby Pre-
zes Urzedu. Zmiany w tym kierunku uwzgledniajg opinie Rady Legislacyjnej
wzgledem poprzedniego projektu ustawy?'. Konsekwencja takiego rozwigza-
nia jest pozbawienie ministra wtasciwego ds. do zdrowia réwniez kompeten-
cji odwolawczych, poniewaz w przyjetym rozwigzaniu, Srodkiem zaskarzenia
bedzie wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, skierowany do Prezesa Urzedu.
Projekt podtrzymuje postulowana juz we wczesniejszych dokumentach moz-
liwos¢ swiadczenia doradztwa naukowego przez urzad.

Zaznaczy¢ nalezy, ze konieczno$¢ zmian nie budzi watpliwosci. Wy-
daje sie, ze bez nich proces rejestracji produktéw leczniczych w Polsce, w szcze-
gblnosci pod wzgledem szybkosci postepowania, bedzie odbiega¢ od procesu
rejestracyjnego w innych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej. Stan

19 Dz.Urz.UE 2004 Nr L 136/1.

20 7rédto: httpy/www.radalegislacyjna.gov.pl/pliki/RL-0303-80_06us.pdf.

2L C. Mik, Opinia o projekcie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktow Biobdjczych (zrédlo: http://www.radalegislacyjna.gov.pl/
druk.php?druk=128).
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ten wplywa negatywnie na innowacyjno$¢ naszej gospodarki i ocene aparatu
administracyjnego, ktéry dziata na styku panstwo-przedsiebiorca?.

Potrzeba wprowadzenia zmian nie powinna wymusza¢ dzialan gwat-
townych i nieprzemyslanych. Proponowanie na przestrzeni dwdch lat, trzech
prawnych form organizacyjnych urzedu, wprowadza tylko dodatkowy chaos
i Swiadczy o braku dtugofalowej koncepcji funkcjonowania tej instytucji. Od-
noszac sie krétko do ostatniego projektu — z tg jednak $wiadomoscia, ze nie
jest to propozycja ostateczna, przy pelnym poparciu dla idei usamodzielnie-
nia kompetencyjnego Urzedu i procesu dekoncentracji, nalezy rozwazy¢, czy
ze wzgledu na strategiczny obszar, jakim dla spoleczenstwa jest rynek pro-
duktéw leczniczych, nie nalezy zapewni¢ ministrowi wiasciwemu ds. zdro-
wia wiekszych mozliwosci oddzialywania nadzorczego, chociazby w postaci
mozliwosci rozpatrywania odwotan od decyzji Prezesa Urzedu®. Nalezy jed-
nak mie¢ na wzgledzie, ze w obszarach kluczowych i strategicznych brakuje
jednolitych rozwigzaf. W zakresie energetyki funkcjonuje organ centralny
— Prezes Urzedu Regulacji Energetyki. Z kolei w obszarze paliw i jego rezerw
— Agencja Rezerw Materialowych, od ktérej decyzji odwolania rozpatruje mi-
nister wlasciwy ds. gospodarki. Ustawodawca musi wiec ostatecznie wybraé
jeden z przedstawionych modeli dla Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych.

22 Por. Raport ,Strategia dla przemystu farmaceutycznego do roku 2008” (dostepne na stronie
internetowej — http:/www.mg.gov.pl).

2 Przyjecie takiego rozwigzania powoduje jednak konieczno$¢ utworzenia dzialajacego przy
ministrze aparatu merytorycznego potrzebnego do rozpatrywania odwotan.



