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Administracyjne kary pieniezne
w ustawie — Prawo farmaceutyczne

1. Wstep

Zauwazalny w ostatnich latach wzrost zainteresowania pismiennic-
twa problematyka sankcji administracyjnych, w tym sankcji o charakterze
pienieznym okreslanych dos¢ powszechnie w literaturze jako administra-
cyjne kary pieniezne, stanowi konsekwencje upowszechniania stosowa-
nia sankcji administracyjnych w réznorodnych obszarach zycia regulo-
wanych przepisami prawa administracyjnego. Jak wskazuje Pani Profesor
Matgorzata Stahl, rozleglo$¢ i dynamika przepiséw prawa administra-
cyjnego przy wielosci i réznorodnosci sankcji przez nie przewidzianych
sprawiaja, iz problematyka ta wciaz pozostaje przedmiotem zaintereso-
wania doktryny’, niewatpliwie rowniez pozostajac w kregu zaintereso-
wan naukowo-badawczych Pani Profesor®. Zainteresowanie pismiennic-
twa prawa administracyjnego tymi zagadnieniami nie dziwi tym bardziej,
ze mozna wskazac dziedziny tego prawa, jak np. prawo farmaceutyczne,
w ktérych model represji administracyjnej zyskuje coraz bardziej na zna-
czeniu, czego dat wyraz ustawodawca w kolejnych — w ciagu kilku ostat-
nich lat — nowelizacjach ustawy Prawo farmaceutyczne® przewidujacych

* Dr, Uniwersytet Lodzki, Wydziat Prawa i Administragj.

** Dr, Uniwersytet Lodzki, Wydziat Prawa i Administracji.

! Zob. M. Stahl, Wprowadzenie. Sankcje administracyjne — problemy weztowe, [w:]
M. Stahl, R. Lewicka, M. Lewicki (red.), Sankcje administracyjne. Blaski i cienie, Warszawa
2011, s. 30.

2 Zob.np. M. Stahl, Sankcje administracyjne w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego, [w:]
I. Skrzydto-Niznik, P. Dobosz, D. Dabek, M. Smaga (red.), Instytucje wspéfczesnego prawa ad-
ministracyjnego. Ksigga jubileuszowa Profesora zw. dra hab. Jozefa Filipka, Krakéw 2001, s. 651 in.;
M. Stahl, R. Lewicka, M. Lewicki (red.), Sankcje administracyjne. Blaski i cienie, Warszawa 2011.

* Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, tekst jedn. Dz. U. z 2016 r.,
poz. 2142 ze zm.
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zastapienie stosowania wobec réznych podmiotéw prowadzacych okre-
$lona reglamentowana prawnie dziatalno$¢ zamiast prawnokarnych $rod-
koéw (np. grzywny) stosowanych przez sady powszechne sankcji admi-
nistracyjnych w postaci kar pienieznych stosowanych przez uprawnione
organy administracji publicznej. Zmiany te odzwierciedlaja widoczna co-
raz bardziej tendencje odchodzenia od odpowiedzialnos$ci karnej na rzecz
odpowiedzialnosci administracyjnoprawnej. Pomimo widocznego pro-
cesu ,dekryminalizacji” w literaturze wskazuje si¢, iz w przewidzianym
przez ustawodawce dualistycznym modelu represji za naruszenie norm
ustawy Prawo farmaceutyczne przewage wciaz maja Srodki prawnokar-
ne stosowane na podstawie , przepiséw karnych” przez niezawiste sady,
natomiast role uzupetniajaca odgrywaja sankcje administracyjne w posta-
ci kar pienieznych stosowanych przez organy administracji publicznej*.
Biorac pod uwage jednakze dynamike zmian w zakresie zastepowania
odpowiedzialnosci karnej odpowiedzialnoscia administracyjna, a takze
wprowadzania nowych, dotychczas niesankcjonowanych przepisami kar-
nymi deliktow administracyjnych, model represji administracyjnej moze
w niedlugiej przysztosci zyskaé¢ pozycje wiodacego wzgledem modelu
karnoprawnego, w szczegolnosci w obszarze regulacji farmaceutycznych.

2. Administracyjne kary pieniezne jako sankcje
administracyjne — cechy i funkcje
administracyjnych kar pienieznych

Pomimo formutowanych w literaturze odmiennych pogladéw kwe-
stionujacych administracyjny charakter kar pienieznych®, klasyfikacja ad-
ministracyjnych kar pieni¢znych do kategorii sankcji administracyjnych
co do zasady nie powinna budzi¢ watpliwosci. Pojecie sankcji administra-

* Zob. L. Wilk, Komentarz do art. 124, [w:] L. Ogiegto (red.), Prawo farmaceutyczne. Ko-
mentarz, Warszawa 2015, s. 934.

> W doktrynie wskazuje si¢ trzy stanowiska prezentowane w doktrynie w przedmiocie
charakteru prawnego administracyjnych kar pienieznych: 1) stanowisko negujace admini-
stracyjny charakter kar pienieznych wymierzanych przez organy administracji publicznej,
2) stanowisko uznajace, ze administracyjne kary pieniezne stanowig oprécz odpowiedzial-
nosci za przestepstwa i wykroczenia trzeci rodzaj odpowiedzialnosci karnej oraz 3) stanowi-
sko uznajace kary pieniezne za instytucje samoistna bedaca przejawem odpowiedzialnosci
administracyjnoprawnej — zob. szerzej L. Staniszewska, Materialne i proceduralne zasady stoso-
wane przy wymierzaniu administracyjnych kar pienieznych, [w:] M. Btachucki (red.), Administra-
cyjne kary pieniezne w demokratycznym panstwie prawa, Warszawa 2015, s. 30-31.
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cyjnych wyprowadza sie z ogélnej kategorii sankcji prawnych, utozsamia-
nych z odpowiedzialnoscig ustalona w konkretnej normie za naruszenie
lub niewykonywanie normy prawnej i wynikajaca z niej dolegliwoscia
- majatkowq, osobista, polegajaca na utracie praw, niewaznosci czynnosci
lub aktu badz innych niekorzystnych dla okreslonego podmiotu skutkow
prawnych — ekonomicznych i osobistych®. W przypadku gdy negatywne
konsekwencje dla podmiotéw prawa, ktore nie stosuja si¢ do obowigzkow
prawnych, determinowane sg bezposrednio przez przepisy prawa admi-
nistracyjnego, jak réwniez przez wydawane na ich podstawie akty orga-
now administracji publicznej oraz nakltadane w drodze aktu stosowania
prawa przez organ administracji publicznej mamy do czynienia z ,sankcja
administracyjna”’. Sankcja administracyjna wynika bezposrednio z prze-
pisdbw prawa administracyjnego, jest dolegliwoscia (okreslona w nor-
mie sankcjonujacej) za naruszenie normy (sankcjonowanej) tego prawa®.
Wsrdd sankgji administracyjnych, poza karami pienieznymi, wskazuje si¢
roznego rodzaju sankcje egzekucyjne oraz sankcje pozbawienia lub ogra-
niczenia uprzednio przyznanego uprawnienia’.

Rowniez katalog kar pienieznych nie jest jednolity, biorac pod uwage
m.in. przedmiot normy sankcjonowanej (tj. okreslone zachowanie podle-
gajace ochronie przez norme sankcjonowang), podmiot normy sankcjono-
wanej (tj. podmiot, ktdry zobowiazany jest do okreslonego zachowania),
cele, funkcje, sposob ich regulacji oraz dotkliwos¢. Uwzgledniajac przed-
miot normy sankcjonowanej, mozna wskazaé: administracyjne kary pie-
niezne wymierzane za okreslone dziatanie (np. bez wymaganego prawem
zezwolenia wladzy publicznej, niezgodne z wymogami prawnymi) oraz
administracyjne kary pieniezne wymierzane za zaniechanie okreslonego
dziatania wbrew obowigzkowi prawnemu (np. niepowiadomienie wta-
Sciwego organu o okreslonym zdarzeniu/zachowaniu). Z kolei, uwzgled-
niajgc kategorie podmiotu zobligowanego obowigzujagcymi normami
prawnymi do okreslonego zachowania pod rygorem zastosowania kary
pienigznej, mozna wyrdzni¢: administracyjne kary pieniezne nakladane
na osoby fizyczne, na osoby prawne oraz na jednostki organizacyjne nie-
posiadajace osobowosci prawnej. Majac na uwadze réznorodnos¢ celow,

¢ M. Stahl, Whadztwo administracyjne (panistwowe) i sankcja administracyjna, [w:] M. Stahl
(red.), Prawo administracyjne. Pojecia, instytucje, zasady w teorii i orzecznictwie, Warszawa 2013,
s. 89.

7 Zob. M. Wincenciak, Sankcje w prawie administracyjnym i procedura ich wymierzania,
Warszawa 2008, s. 73. Zob. tez M. Lewicki, Pojecie sankcji prawnej w prawie administracyjnym,
PiP 2002/8, s. 75.

8 H. Nowicki, Sankcje administracyjne, [w:] R. Hauser, Z. Niewiadomski, A. Wrdbel (red.),
System prawa administracyjnego. Prawo administracyjne materialne, t. 7, Warszawa 2012, s. 635.

° Szerzej M. Wincenciak, op. cit., s. 93 in.
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funkcji administracyjnych kar pienieznych, sposobu ich regulacji oraz ich
dotkliwosci, wskaza¢ mozna na dwie grupy: administracyjne kary pie-
niezne czysto administracyjne, czyli takie, ktore petnia przede wszystkim
funkcje prewencyjna i gwarancyjna, a ich dolegliwos¢ jest proporcjonalna
do naruszenia oraz wszelkie te kary pieniezne, ktore sa nadmiernie suro-
we i pelnig przede wszystkim funkcje represyjna'’.

W przypadku administracyjnych kar pienieznych wymierzanych za na-
ruszenia norm zawartych w prawie farmaceutycznym to funkcja represyjna
wydaje si¢ by¢ najbardziej wyeksponowana, bowiem zasadniczym celem
kar jest wyrzadzenie dolegliwosci podmiotowi naruszajagcemu okreslone
normy. Poza dominujacym represyjnym oddziatywaniem, kary pienigzne
maja rowniez wplyw restytucyjny, zmierzaja bowiem do przywrocenia sta-
nu zgodnosci rzeczywistosci ze stanem pozadanym, wynikajagcym z normy
prawnej. W przypadku jednakze kar pienieznych funkgja restytucyjna nie
wysuwa si¢ na plan pierwszy, bowiem jej zastosowanie bezposrednio nie
powoduje powstania wymaganego stanu rzeczywistosci'. Niewatpliwie
jednak wymierzenie kary pienieznej ma oddziatywac¢ motywujaco, wpty-
wajac na zachowania podmiotéw, wobec ktdrych jest stosowana, pobudza-
jac je do pozadanych dziatan i zniechecajac do dziatan niepozadanych, tym
samym zmierzajac do ochrony wartosci realizowanych przez normy prawa
administracyjnego w szczegolnosci takich jak zycie i zdrowie ludzkie'.

3. Egzemplifikacja i charakterystyka administracyjnych
kar pienieznych przewidzianych ustawa
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

Od dnia 1 maja 2011 r., kiedy to w drodze nowelizacji ustawy Prawo
farmaceutyczne dodano do rozdziatu ww. ustawy zawierajacego przepisy
karne réwniez przepisy regulujace ,kary pieniezne”", obowiazuje duali-

10 Zob. L. Staniszewska, Materialne i proceduralne zasady stosowane przy wymierzaniu
administracyjnych kar pienieznych, [w:] M. Btachucki (red.), op. cit., s. 32.

1 Zob. m.in. H. Nowicki, op. cit., s. 644; P. Przybysz, Funkcje sankcji administracyjnych,
[w:] M. Stahl, R. Lewicka, M. Lewicki (red.), op. cit., s. 170-171; A. Jaworowicz-Rudolf,
Funkcje sankcji administracyjnych w ochronie srodowiska, [w:] M. Stahl, R. Lewicka, M. Lewic-
ki (red.), op. cit., s. 221-222.

2 Ochronng funkcje sankcji eksponuje m.in. I. Niznik-Dobosz, Aksjologia sankcji
w prawie administracyjnym, [w:] M. Stahl, R. Lewicka, M. Lewicki (red.), op. cit., s. 121.

13 Rozdziat 9 ustawy Prawo farmaceutyczne zostat zmieniony poprzez art. 11 pkt 52
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451) z dniem 1 maja 2011 r.
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styczny rezim odpowiedzialno$ci za naruszenie norm prawa farmaceu-
tycznego, tj. rezim odpowiedzialnosci karnej i administracyjnej. W literatu-
rze zwraca si¢ uwagg, iz o ile normy sankcjonowane tej ustawy okreslajace
postepowanie (zachowanie si¢) w danych okoliczno$ciach maja z reguty
charakter administracyjnoprawny, to normy sankcjonujace okreslajace na-
stepstwa niewykonania innej normy nakazujacej lub zakazujacej zawieraja
albo sankcje administracyjne, albo sankcje karne'*. Od 2011 r. ustawodawca
sukcesywnie poszerza katalog czynow zagrozonych karami pienieznymi
poprzez po pierwsze: zmiane kwalifikacji z czyndéw zabronionych stypizo-
wanych w przepisach karnych za przestepstwa na delikty administracyjne
zagrozone karami pienieznymi oraz po drugie: wprowadzanie nowych
norm sankcjonujacych, przewidujacych sankcje administracyjne.

Wsrdd administracyjnych kar pienieznych, przewidzianych przepisa-
mi ustawy Prawo farmaceutyczne na szczegdlna uwage zastuguje rela-
tywnie nowa kara pienigzna, okreslona w art. 127 ww. ustawy. Art. 127
ustawy Prawo farmaceutyczne w obecnym brzmieniu (zmienionym
nowelizacja z dnia 9 kwietnia 2015 r. ustawy Prawo farmaceutyczne)®
wskazuje, ze karze pienieznej podlega ten, kto bez wymaganego zezwo-
lenia lub wbrew jego warunkom wykonuje dziatalno$¢ w zakresie pro-
wadzenia: 1) hurtowni farmaceutycznej lub 2) apteki ogoélnodostepnej,
lub 3) punktu aptecznego. W poprzednim stanie prawnym przepis ten
penalizowat przestepstwo polegajace na podejmowaniu bez wymagane-
go zezwolenia dziatalnosci w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceu-
tycznej lub apteki ogdlnodostepnej, lub punktu aptecznego. Przestepstwo
to zagrozone byto kara grzywny, kara ograniczenia wolnosci albo pozba-
wienia wolnosci do lat 2. Przedmiot ochrony ww. przepisu w brzmieniu
przewidujacym odpowiedzialnos¢ karna, a obecnie — odpowiedzialno$¢
administracyjng stanowi gwarancja prowadzenia wymienionych w prze-
pisie placowek obrotu produktami leczniczymi przez podmioty spetnia-
jace okreslone wymogi, ktorych spetnienie potwierdza akt zezwalajacy
na prowadzenie okreslonej dziatalnosci oraz ochrona nabywcow pro-
duktow leczniczych przed niezgodna z przepisami ich dystrybucja'®.
Omawiany delikt administracyjny dotyczy po pierwsze wykonywania
dziatalno$ci w zakresie prowadzenia okreslonych w przepisie kategorii
placéwek obrotu produktami leczniczymi bez stosownego zezwolenia
na ich prowadzenie oraz po drugie wykonywania tej dziatalnosci wbrew

4 J. Stugocki, A. Kalinowska-Stugocka, Uwagi na temat sankcji administracyjnych w usta-
wie — Prawo farmaceutyczne, [w:] M. Stahl, R. Lewicka, M. Lewicki (red.), op. cit., s. 282-283.

15 Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw, Dz. U. z 2015 r., poz. 788.

16 Zob. L. Wilk, Komentarz do art. 127, [w:] L. Ogiegto (red.), op. cit., s. 960.
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warunkom zezwolenia, a zatem z naruszeniem obowiazkdéw natozonych
odpowiednimi przepisami na przedsiebiorcow posiadajacych okreslone
zezwolenia. Tym samym ochronie podlega szereg norm nakazujacych
uzyskanie zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, apteki
ogolnodostepnej i punktu aptecznego, a takze nakazujacych prowadze-
nie ich z zachowaniem okres$lonych warunkéw. O ile wskazanie norm
bedacych przedmiotem ochrony art. 127 ustawy Prawo farmaceutyczne
w tym pierwszym przypadku nie sprawia trudnosci’, o tyle w tym dru-
gim moga pojawic sie pewne watpliwosci. Sformutowanie, iz karze pie-
nieznej podlega ten, kto wbrew warunkom zezwolenia wykonuje okre-
$lona dziatalno$¢ stwarza ryzyko szerokiej interpretacji zakladajacej, ze
kazde naruszenie przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, a nawet in-
nych ustaw mozna kwalifikowac jako wykonywanie dziatalnosci wbrew
warunkom zezwolenia. Taka konstrukcja znacznie rozszerza znamiona
deliktu administracyjnego, dajac organowi wymierzajacemu kare (Gtow-
nemu Inspektorowi Farmaceutycznemu) duza swobode w zakresie oce-
ny okolicznosci i zakresu naruszenia warunkow zezwolenia, a w konse-
kwencji miarkowania wysokos$ci naktadanej kary pienieznej. Nowelizacja
przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéra m.in. zmodyfikowata
takze brzmienie art. 127 ustawy, w tym rowniez kwalifikacje na delikt
administracyjny, miata na celu m.in. rozwigzanie problemu niekontro-
lowanego wywozu produktéw leczniczych, wyrobow medycznych oraz
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego z tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym wlasnie ograniczenie zjawiska
tzw. dystrybucji odwrdconej produktéw leczniczych'®. Dotychczas w za-
sadzie czynnosci podejmowane w zwigzku z prowadzeniem placéwek
prowadzacych obrét, ktore sa dzialaniami w ramach tzw. odwroconego
faricucha dostaw, nie byly obarczone sankcja". Biorac pod uwage obecne

17 Zob. odpowiednie przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne przewidujace obowia-
zek uzyskania na prowadzenie danej placéwki odpowiedniego zezwolenia: art. 74 ust. 1
dotyczacy hurtowni farmaceutycznej, art. 99 ust. 1 dotyczacy apteki ogdlnodostepnej,
art. 70 ust. 4 dotyczacy punktu aptecznego.

8 ,0dwroécony tancuch dystrybucji lekéw”, ,odwrécony laricuch dostaw lekéw” to
pojecia stworzone w polskiej Panistwowej Inspekcji Farmaceutycznej dla opisu nielegalnej
praktyki stosowanej przez przedsiebiorcow w celu niezgodnego z prawem pozyskania
produktéw leczniczych dla celow eksportowych. Wiekszos¢ wywozonych produktéw to,
produkowane przez globalne koncerny, leki oryginalne i rozpoznawalne na rynkach euro-
pejskich — szerzej na stronie GIF, https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/731,0dwrocony-
lancuch-pytania-i-odpowiedzi.html [dostep 27.05.2016].

1 W judykaturze mozna znalez¢ poglady, iz réwniez przepis w dotychczasowym
brzmieniu zakazywat dziatan prowadzonych przez apteki w ramach tzw. odwréconego
taricucha dostaw — zob. wyrok SO w Gliwicach z dnia 13 stycznia 2015 r., VI Ka 790/14,
orzeczenia.ms.gov.pl
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brzmienie art. 127 ustawy Prawo farmaceutyczne, zachowanie polegajace
na zakupie np. przez hurtownie farmaceutyczna produktéow leczniczych
od apteki mozna uznac za delikt w nim wskazany, polega bowiem na pro-
wadzeniu hurtowni farmaceutycznej wbrew warunkom zezwolenia®.
Jednym z warunkow zezwolenia na obrot hurtowy jest — stosownie do
art. 78 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne — obowiazek zakupu produk-
tu od $cisle okreslonych podmiotéw, posrod ktorych nie ma aptek czy
punktow aptecznych. Ustawodawca poza wskazaniem znamion deliktu
administracyjnego ogolnie uregulowat przestanki wymiaru kary pieniez-
nej, ktére powinny determinowac wysokos¢ kary pienieznej, ktorej gorna
wysokos¢ ustawodawca okreslit na 500 000 zt. Przyjeta przez ustawodaw-
ce konstrukcja tej sankcji, zakladajaca jej wzglednie okreslony charakter,
a w konsekwencji mozliwos¢ miarkowania jej wysokosci jest wyrazem
dostrzegalnej tendencji, polegajacej na tym, ze coraz czesciej przyjmuje
sig, ze okolicznosci deliktu administracyjnego determinuja wielkos¢ czy
dolegliwos¢ sankcji administracyjnej*’. W tym przypadku ustawa naka-
zuje organowi wymierzajacemu kare pieniezna uwzglednié¢ okolicznosci
oraz zakres naruszenia przepisdOw ustawy. Przestanki brane pod uwage
przy jej wymiarze — okolicznosci oraz zakres naruszenia przepisow — sa
czynnikami podlegajacymi ocenie. Niemniej jednak, zdaniem M. Win-
cenciaka, organ winien wskazac kryteria, jakimi sie kierowat, wymierza-
jac dolegliwos¢ wedtug np. najwyzszej stawki zagrozenia ustawowego za
okreslony delikt*.

Wskazang nowelizacja z dnia 9 kwietnia 2015 r. ustawy Prawo farma-
ceutyczne, ktora zmienita charakter sankcji przewidzianych art. 127 usta-
wy Prawo farmaceutyczne z karnych na administracyjne, dodano rowniez
nowe przepisy (art. 127b i art. 127c) okreslajace delikty administracyjne
zagrozone karami pienieznymi, polegajace na: dokonaniu wywozu lub
zbycia produktéw leczniczych, wyrobow medycznych oraz srodkéw spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego z terytorium RP niezgodnie z pro-
cedura okreslona w art. 78a ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niewypel-
nieniu obowigzkow informacyjnych w ramach Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi dotyczacych obrotu
hurtowego i detalicznego ww. produktéw. Jak juz wspominano, zmiany
wprowadzone niniejszq nowelizacja miaty rozwigzac¢ problem niekontro-
lowanego wywozu produktéw leczniczych, wyrobéow medycznych oraz

2 Zob.]. Stefanczyk-Kaczmarzyk, Komentarz do art. 127, [w:] M. Kondrat (red.), Prawo
farmaceutyczne. Komentarz, wyd. II, 2016 (wersja elektroniczna Lex).

2 M. Wincenciak, Przestanki wytqczajgce wymierzenie sankcji administracyjnej, [w:]
M. Stahl, R. Lewicka, M. Lewicki (red.), op. cit., s. 602.

2 M. Wincenciak, Sankcje w prawie administracyjnym..., s. 124.
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srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego z tery-
torium Polski, w tym ograniczy¢ sygnalizowane juz wczesniej zjawisko
tzw. dystrybucji odwroconej tych produktow. Pierwszy ze wskazanych
deliktéw okreslony w art. 127b ustawy Prawo farmaceutyczne polega na:
1) dokonaniu — przez przedsigbiorce prowadzacego hurtownie farmaceu-
tyczna — wywozu poza terytorium RP lub zbycia podmiotowi prowadza-
cemu dziatalno$¢ poza terytorium RP produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych lub $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP?%: bez
uprzedniego zgloszenia Gltownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
przed uplywem terminu na zgloszenie sprzeciwu, wbrew sprzeciwowi
Glownego Inspektora Farmaceutycznego®; 2) niepoinformowaniu Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego o dokonanym wywozie lub zbyciu;
3) odmoéwieniu wykonania obowigzku zbycia produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wy-
robu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Ustawodaw-
ca przewidziat rozne wysokosci kar za poszczegélne z sankcjonowanych
dziatann. W przypadku dokonania wywozu lub zbycia kare wymierza
sie w wysokosci do 5% wartosci rocznego obrotu netto nie mniejszej jed-
nak niz dwukrotna wartos¢ wywiezionych lub zbytych produktéw bez
uprzedniego zgloszenia lub przed uptywem terminu na zgtoszenie sprze-
ciwu lub wbrew sprzeciwowi, a w przypadku niepoinformowania o do-
konanym wywozie lub zbyciu — w wysokosci 10 000 zt, natomiast w sytu-
acji odmowienia wykonania obowiazku zbycia — w wysokosci od 50 000 zt
do 100 000 zt. Ustawodawca, okreslajac wysokos¢ kary za poszczegdlne
naruszenia, przyjat zréznicowane konstrukcje. W pierwszym przypadku,

% Wykaz produktow leczniczych, wyrobéw medycznych lub srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego zagrozonych brakiem dostepnosci na teryto-
rium RP oglasza minister wlasciwy do spraw zdrowia w drodze obwieszczenia na pod-
stawie informagji przekazywanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, gro-
madzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczy-
mi lub innych informacji dotyczacych dostepnosci do produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych — zob.
art. 78a ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne.

# Zgodnie z art. 78a ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, Gléwny Inspektor Farma-
ceutyczny moze wnies¢, w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia,
o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub
zbycia, biorac pod uwage: 1) zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP; 2) znaczenie danego produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego zawartych w ww. wykazie dla zdrowia publicznego.
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wywotujacym najwiecej watpliwosci interpretacyjnych wysokos¢ okre-
Sla si¢ poprzez odwotanie do wartosci rocznego obrotu netto, przy czym
wyraznie nie doprecyzowano, ktdry rok obrotowy miatby by¢ brany pod
uwage. Wskazano jednoczesnie minimalna wysokos¢ kary jako dwu-
krotng warto$¢ wywiezionych lub zbytych produktéw, ktérych poste-
powanie dotyczy. Podobnie w tym przypadku ustawodawca nie dopre-
cyzowal kryteridow okreslania wartosci tych produktow. W pozostatych
przypadkach przewidziano tzw. kare sztywna — w stalej wysokosci oraz
mieszczaca si¢ w granicach dolnego i gérnego progu wskazanego przez
ustawodawce. Rowniez w tym przypadku przestanki wymiaru kary pie-
nieznej zostaly okreslone w sposéb ogdlnikowy. Ustawodawca wskazat
jedynie, ze ich wysoko$c¢ okresla si¢, uwzgledniajac okolicznosci, zakres
oraz uprzednie naruszenie przepisdéw ustawy. Podobnie jak w odniesie-
niu do wyzej omawianej kary pienigznej réwniez w tym przypadku jako
przestanki brane pod uwage przy miarkowaniu wysokosci kary wskaza-
no oceneg okolicznosci naruszenia prawa, a takze jego zakres. Pojecia te,
jak wskazuje si¢ w literaturze, moga miesci¢ takze okolicznosci natury
podmiotowej obejmujace elementy swiadomosci i woli po stronie dane-
go podmiotu®. Z kolei przestanka , uprzedniego naruszenia przepisow”,
ktora nawiazuje w pewnym stopniu do karnistycznego pojecia recydywy,
umozliwia uwzglednienie ewentualnych wczesniejszych naruszen prze-
pisow ustawy, réwniez odrebnych od tych, ktore sq przedmiotem oceny
w danym postepowaniu?®, stanowiac uzasadnienie do wymierzenia kary
pienieznej w wyzszej wysokosci (w sytuacji wzglednego charakteru wy-
sokosci kary).

Te same przestanki nalezy odpowiednio stosowa¢ do wymiaru kary
pienieznej okreslonej w art. 127c, dodanym réwniez nowelizacja z dnia
9 kwietnia 2015 r. ustawy Prawo farmaceutyczne. Chodzi o kare pieniezna
nakfadang przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w wysokosci
do 50 000 zt na przedsigbiorce prowadzacego hurtownie farmaceutyczna
za niedopetnienie obowiazkow przekazywania informacji do Zintegrowa-
nego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi o prze-
prowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach
magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych: produktow lecz-
niczych, produktow leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne (w ramach tzw. importu docelowego), srodkow

» Zob. L. Wilk, Komentarz do art. 124, [w:] L. Ogieglo (red.), op. cit., s. 937. Por. takze
T. Oczkowski, Delikty administracyjne jako szczegdlna forma represji publicznej. Préba okreslenia
przyczyn coraz wigkszego znaczenia sankcji administracyjnych, [w:] T. Bojarski i in. (red.), Teo-
retyczne i praktyczne problemy wspdtczesnego prawa karnego. Materialy z konferencji naukowej
Lublin, 2627 wrzesnia 2011 roku, Lublin 2011, s. 178-179.

% Zob. L. Wilk, Komentarz do art. 129b, [w:] L. Ogiegto (red.), op. cit., s. 985.

327



328

Aneta KaZmierska-Patrzyczna, Agnieszka Rabiega-Przylecka

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdw
medycznych, dla ktérych wydana zostata decyzja o objeciu refundacja
i ustaleniu urzedowej ceny zbytu oraz srodkéw spozywczych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenistwie zywnosci i zywienia (w ra-
mach tzw. importu docelowego)”” oraz innych obowiazkow informacyj-
nych®. Tej samej karze podlegaja inni uczestnicy tancucha dystrybucji
produktow leczniczych, okreslonych wyrobow medycznych i srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w tym podmiot
odpowiedzialny, podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna, punkt ap-
teczny, a takze podmiot prowadzacy dziatalnos¢ lecznicza, posiadajacy
apteke szpitalng lub dziat farmacji szpitalnej za naruszenie wskazanych
w przepisach obowiazkéw informacyjnych?®.

W ramach systemu monitorowania sytuacji na rynku produktéw lecz-
niczych pod wzgledem ich dostepnosci na podmiot odpowiedzialny, kto-
ry uzyskal pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu, natozono
okreslone obowiazki informacyjne, w tym powiadomienia Prezesa Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych® o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu pro-
duktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesiace przed dniem zaprzestania
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystapie-
nia wyjatkowych okolicznosci — niezwlocznie po wystapieniu tych oko-
liczno$ci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji. Za niedopelnienie tych
obowiazkow (niepowiadomienie badz powiadomienie niezgodnie ze sta-
nem faktycznym) Prezes Urzedu zobligowany jest natozy¢ kare pieniezna

¥ Art. 78 ust. 1 pkt 6a ustawy Prawo farmaceutyczne przewidujacy obowigzek
przekazywania informacji do ww. systemu wchodzi w zycie 1 stycznia 2017 r.

% Zob. art. 78 ust. 1 pkt 6b, 6d ustawy Prawo farmaceutyczne przewidujace obowiazki
przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa kwartalnych raportéw dotycza-
cych wielkosci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi ze strukturg obrotu oraz
przedstawiania innych informacji dotyczacych dostepnosci produktu leczniczego na zadanie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania w zakresie nim okreslonym.

¥ Obowiazki okreslaja przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne, w tym: w odniesie-
niu do podmiotu odpowiedzialnego — art. 36z ust. 2 lub 3, wobec przedsiebiorcy prowa-
dzacego dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej — art. 78 ust. 1
pkt 6b lub 6d, wobec podmiotu prowadzacego apteke ogdlnodostepna — art. 95 ust. 1b lub
1c, w odniesieniu do podmiotu prowadzacego punkt apteczny — art. 95 ust. 1b lub 1c oraz
wobec podmiotu prowadzacego dziatalnosc¢ lecznicza, posiadajacego apteke szpitalna lub
dziat farmacji szpitalnej — art. 95 ust. 1b lub Ic.

% Dalej jako , Prezes Urzedu”.
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w wysokosci 500 000 zI*'. Biorac pod uwage bezwzgledny charakter kary,
a w konsekwencji brak mozliwosci miarkowania jej wysokosci, szczegdl-
nego znaczenia nabiera koniecznos¢ precyzyjnego okreslenia norm nakta-
dajacych obowiazki zagrozone taka kara. Obecny ksztatt regulacji w tym
zakresie, w tym brak normatywnego dookreslenia pojecia tymczasowego
lub stalego wstrzymania wprowadzania do obrotu, rodzi sygnalizowane
rowniez w literaturze watpliwos$ci w praktycznym stosowaniu przepisow
przy przewidzianych tak dolegliwych sankcjach pienigznych?®.

O administracyjnym charakterze kolejnej z sankcji zawartej w usta-
wie Prawo farmaceutyczne — sankcji za prowadzenie niedozwolonej re-
klamy apteki, punktu aptecznego czy tez placowki obrotu pozaaptecz-
nego i ich dziatalno$ci ustawodawca przesadzil od 1 stycznia 2012 r.*
Weczesniej przepis art. 129b ustawy Prawo farmaceutyczne byl przepi-
sem karnym okreslajacym przestepstwo. Delikt administracyjny zagro-
zony kara pieniezng w wysokosci do 50 000 z} polega na prowadzeniu
wbrew przepisom art. 94a ww. ustawy reklamy apteki, punktu aptecz-
nego, placéwki obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci. W swietle
ww. art. 94a zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz
ich dziatalnosci, a takze placowek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalno-
sci odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych,
przy czym nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pra-
cy apteki lub punktu aptecznego. Obecnie ustawodaweca nie przewidziat
dozwolonych form dziatalnosci reklamowej aptek. Z tego tez wzgledu
kazde dziatanie, ktore mozna zakwalifikowac jako reklame apteki badz
jej dzialalnosci, jest zakazane i zagrozone karg pieniezna. Brak definicji
legalnej pojecia reklamy apteki oraz jej dzialalnos$ci utrudnia precyzyjne
dookreslenie znamion omawianego deliktu administracyjnego. Odwotu-
jac sie do doktrynalnych definicji, za reklame apteki oraz jej dziatalnosci
mozna uznac¢ wszelkiego rodzaju dzialania polegajace na informowa-
niu i zachecaniu potencjalnych klientéw do dokonywania zakupu ustug
farmaceutycznych w konkretnej aptece. Tym samym reklame moze sta-
nowi¢ kazda aktywnos$¢ zmierzajaca do przyciagniecia potencjalnych
klientow do skorzystania z ustug farmaceutycznych swiadczonych przez

31 Zob. art. 133a ustawy Prawo farmaceutyczne.

2 Zob. ]. Stefanczyk-Kaczmarzyk, Komentarz do art. 133a, [w:] M. Kondrat (red.),
op. cit.; D. Wasser, Wstrzymanie sprzedazy leku bez zawiadomienia. Grozi surowa kara, http://
news.money.pl/artykul/wstrzymanie; sprzedazy;leku;bez;zawiadomienia;grozi;surowa;
kara,197,0,1146565.html [dostep 29.07.2016].

3 Art. 129b ustawy Prawo farmaceutyczne zostal zmieniony w ww. zakresie przez
art. 60 pkt 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696) z dniem 1 stycznia 2012 r.
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dang apteke — niezaleznie od metod jej prowadzenia oraz uzytych do
jej realizacji srodkéw — jezeli jej celem jest zwigkszenie sprzedazy tych
ustug, w tym w szczegdlnosci sprzedazy produktow leczniczych i wy-
robéw medycznych*. W sytuacji prowadzenia reklamy apteki, punktu
aptecznego, placowki obrotu pozaaptecznego lub ich dziatalno$ci woje-
wodzki inspektor farmaceutyczny oprocz nakazania w drodze decyzji
zaprzestania prowadzenia takiej reklamy, naktada kare pieniezng w wy-
sokosci do 50 000 zt. Natozenie kary pienieznej jest obligatoryjne w kaz-
dym przypadku, gdy wydana zostanie decyzja nakazujaca zaprzestanie
prowadzenia niedozwolonej reklamy. Przy czym natozenie kary nie jest
uzaleznione od uprawomocnienia si¢ decyzji nakazujacej zaprzestanie
prowadzenia reklamy dzialalnosci apteki®. Przy ustalaniu wysokosci
kary uwzglednia si¢ w szczegdlnosci okres, stopienn oraz okolicznosci
naruszenia przepisOw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.
Zastosowana przez ustawodawce konstrukcja przestanek wymiaru kary
pienieznej nieco rézni sie od dotychczasowo omawianych, poprzez po
pierwsze przyjecie przykladowego ich katalogu oraz po drugie, wska-
zanie wsérod wymienionych w szczegdlnosci przestanek — oprdcz scha-
rakteryzowanych wczesniej , okolicznosci naruszenia przepisdéw” oraz
,uprzedniego naruszenia przepisoOw” — takze ,okresu” i ,stopnia naru-
szenia przepiséw ustawy”. Jak slusznie zauwaza si¢ w literaturze, czyn
okreslany jako , prowadzenie reklamy” z natury rzeczy rozciagniety jest
w czasie i oznacza powtarzalno$¢ zachowan badz utrzymywanie okre-
slonego bezprawnego stanu rzeczy, stad tez czasokres tego bezprawia
zostal wskazany jako przestanka wptywajaca na wysokos¢ kary. Z kolei
,stopien naruszenia przepisow ustawy” zdaje sie nawiazywac do kar-
noprawnego pojecia stopnia spotecznej szkodliwosci czynu, w zwiazku
z tym dla oceny ,stopnia naruszenia przepisow” mozna by uwzglednic¢
kryteria oceny stopnia spotecznej szkodliwosci czynu z art. 115 § 2 ko-
deksu karnego®.

Te same zasady dotyczace wymierzania kary, w tym analogiczne prze-
stanki wymiaru kary pienieznej oraz wtasciwo$¢ organu (wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego) przewidziano takze za wyrzadzenie deliktu
wprowadzonego nowelizacja z 19 grudnia 2014 r. ustawy Prawo farmaceu-

3 Zob. np. wyrok WSA w Warszawie z dnia 17 pazdziernika 2008 r., VII SA/Wa
698/08, Lex 52753; wyrok WSA w Warszawie z dnia 20 wrzesnia 2010 r., VI SA/Wa 838/10,
Lex 759762. Zob. A. Rabiega-Przytecka, Zakaz reklamy aptek w swietle art. 94a Prawa farma-
ceutycznego, PPP 2013/11, s. 69-70.

% Zob. wyrok WSA w Warszawie z dnia 12 marca 2014 r., VI SA/Wa 1776/13; wyrok
WSA w Warszawie z dnia 29 sierpnia 2013 r., VI SA/Wa 457/13, www.orzeczenia.nsa.gov.
pl Zob. tez J. Stefariczyk-Kaczmarzyk, Komentarz do art. 129b, [w:] M. Kondrat (red.), op. cit.

% Zob. L. Wilk, Komentarz do art. 129b, [w:] L. Ogiegto (red.), op. cit., s. 985.
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tyczne” polegajacego na stosowaniu produktow leczniczych nieodpowiada-
jacych ustalonym wymaganiom jako$ciowym lub produktow leczniczych,
w odniesieniu do ktérych uptynal termin waznosci. Przyjeta konstrukcja
kary zaklada jej miarkowanie do maksymalnej wysokosci 5 000 zF*.
Podobnie wzglednie okreslony charakter kary pienigznej poprzez
podanie tylko gornej wysokosci, cho¢ znaczaco wyzszej (do 500 000 z1)
przewidziano w art. 129d dodanym nowelizacja z dnia 24 kwietnia 2015 r.
ustawy Prawo farmaceutyczne® w odniesieniu do kary nakladanej przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego za prowadzenie wysylko-
wej sprzedazy produktow leczniczych, ktorych wydawanie ograniczone
jest wiekiem pacjenta. Ograniczenia w wydawaniu produktéw leczni-
czych ze wzgledu na wiek, ktdre objeto zakazem obrotu w ramach wysyl-
kowej sprzedazy*, odnosza sie¢ do: produktow leczniczych z grupy ATC
GO3A - hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrzne-
go posiadajacy kategorie dostepnosci ,wydawane bez przepisu lekarza
- OTC”*, produktéw leczniczych zawierajacych w skladzie substancje
o charakterze psychoaktywnym okreslone w przepisach odrebnych po-
siadajacych kategorie dostepnosci ,OTC”#. Od 1 stycznia 2017 r. karze
pienieznej do 500 000 zl nakladanej przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego podlegac¢ bedzie takze wydawanie produktéw leczni-
czych OTC w ramach jednorazowej sprzedazy wbrew ograniczeniom ze
wzgledu na maksymalny poziom zawartosci w nich okreslonej substancji
o dziataniu psychoaktywnym niezbedny do przeprowadzenia skutecznej
terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej oso-
by®. Przy ustalaniu wysokosci ww. kar uwzglednia sig, analogiczne jak

¥ Art. 129c ustawy Prawo farmaceutyczne zostat dodany przez art. 1 pkt 68 ustawy
z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz zmianie niekto-
rych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r., poz. 28) z dniem 8 lutego 2015 r.

% Zob. art. 129¢c ustawy Prawo farmaceutyczne.

¥ Art. 129d ustawy Prawo farmaceutyczne zostat dodany przez art. 3 pkt 7 ustawy
z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niekté-
rych innych ustaw (Dz. U., poz. 875) z dniem 1 lipca 2015 r.

4 Zob. art. 68 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.

# Zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych
(tekst jedn. Dz. U. z 2016 r., poz. 493 ze zm.), ww. produkty wydaje sie osobie, ktéra ukon-
czyta 15. rok zycia.

# Zob. art. 71a ustawy Prawo farmaceutyczne dodany ustawa z dnia 24 kwietnia
2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U., poz. 875), obowiazujacy od dnia 1 stycznia 2017 r., ktory ograniczyt dostep do ww.
produktéw osobom, ktore nie ukonczyty 18. roku zycia.

# Zob. art. 129e ustawy Prawo farmaceutyczne dodany ww. ustawa z dnia 24 kwiet-
nia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw,
obowiazujacy od dnia 1 stycznia 2017 r.
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w poprzednio omawianych rodzajach kar, przestanki, ktérymi w szcze-
gblnosci sa: okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia przepiséw usta-
wy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

Kolejnym przykladem sankcji za naruszenie przepiséw prawa farma-
ceutycznego, poczatkowo regulowanej przepisem o charakterze karnym,
a nastepnie przekwalifikowanej na administracyjna kare pieniezna jest
okreslona w art. 132d ustawy Prawo farmaceutyczne sankcja za narusze-
nie — co do zasady przez podmiot odpowiedzialny — obowiazkéw w za-
kresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Karze pienieznej
w wysokosci od 100 000 zt do 500 000 zt naktadanej przez Prezesa Urze-
du podlega nieprowadzenie rejestru zgtoszen pojedynczych przypadkow
dziataii niepozadanych produktéw leczniczych, nieprzekazywanie wia-
Sciwym organom, z wymagana czestotliwoscia, raportow okresowych
0 bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych, niedopetieniu
obowiazku zgloszen pojedynczych przypadkéow dziatan niepozadanych
produktow leczniczych, niewprowadzenie tymczasowych ograniczen
stosowania produktu leczniczego ze wzgledoéw bezpieczenstwa. Z kolei
karze do 100 000 zt podlega ten, kto przekazuje do wiadomosci publicznej
niepokojace informacje zwigzane z bezpieczenstwem stosowania produk-
tow leczniczych z naruszeniem obowigzku uprzedniego lub jednoczesne-
go przekazania tej informacji Prezesowi Urzedu*. Ustalajac wysokos¢ kar
pienieznych, Prezes Urzedu uwzglednia zakres naruszenia prawa oraz
dokumenty zawierajace dane dotyczace szacunkowej liczby pacjentéw
objetych dziataniem produktu leczniczego. Z uwzglednieniem tych prze-
stanek organ ocenia stopien i skale zagrozen dla bezpieczenstwa farmako-
terapii spowodowanych tymi naruszeniami.

4. Zakonczenie

Wraz z kolejnymi nowelizacjami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, rozszerzajacymi katalog kar pienieznych prze-
widzianych za naruszenia norm prawa farmaceutycznego wzrasta znacze-
nie modelu odpowiedzialnosci administracyjnej w szczegdlnosci w takiej
dziedzinie jak prawo farmaceutyczne. Egzekwowanie odpowiedzialnosci
w ramach postepowan administracyjnych prowadzonych przez organy
administracji publicznej (organy inspekgji farmaceutycznej badz Prezesa

# Szerzej art. 132d ustawy Prawo farmaceutyczne oraz odpowiednie artykulty ww.
ustawy wskazane w powotanym art. 132d.



Administracyjne kary pienigzne w ustawie — Prawo farmaceutyczne

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobodjczych) moze stanowi¢ szybsza i skuteczniejsza od drogi
sadowej procedure. Wyspecjalizowanie w okreslonej sferze podmiotow
egzekwujacych odpowiedzialnos¢ za popetnienie deliktéw administracyj-
nych moze tez sprzyja¢ wiekszemu profesjonalizmowi. Z drugiej jednak
strony, z — co do zasady — obiektywnego charakteru odpowiedzialnosci
administracyjnej oderwanej od pojecia winy skutkujacego koniecznoscia
nakladania sankcji administracyjnej za samo naruszenie obowiazku ad-
ministracyjnego® oraz braku ogdlnych przepiséw dotyczacych tej formy
publicznoprawnej represji (okreslajacych np. okolicznosci wytaczajacych
odpowiedzialnos¢ badz tez przestanki wymiaru kary) moga wynikac
réwniez zagrozenia®.

Prezentacja poszczegdlnych kar pienieznych naktadanych na rézno-
rodnych uczestnikéw sektora farmaceutycznego za naruszenie obowiaz-
kow przewidzianych przepisami prawa farmaceutycznego umozliwia
wskazanie pewnych cech charakterystycznych kar pienieznych stosowa-
nych w analizowanej sferze. Po pierwsze: przewidziane w przepisach pra-
wa farmaceutycznego kary sa dolegliwe (siegaja do 500 000 zt), po drugie:
ich wymiar okresla si¢ poprzez wskazanie sztywnej kwoty, gornej jej gra-
nicy badz przedzialu od kwoty minimalnej do maksymalnej, umozliwiajac
— w dwdch ostatnich przypadkach — miarkowanie jej wysokoéci w zalez-
nosci od zaistnienia okreslonych przestanek, po trzecie: przestanki wy-
miaru kary, ktére organy nakltadajace kary powinny uwzglednia¢ w kon-
kretnym przypadku okreslone zostaly w sposdb lakoniczny, za pomoca
ogolnych sformutowan (takich np., jak: , zakres naruszenia”, ,stopien na-
ruszenia”, ,uprzednie naruszenie”). Ogolne sformutowanie, rowniez przy
pomocy poje¢ niedookreslonych przestanek stosowania kar oraz ustala-
nia ich wysokosci pozostawia organowi administracji publicznej bardzo
duza dowolnos¢, co z jednej strony, biorac pod uwage dolegliwos¢ kar,
nie jest zjawiskiem pozadanym, ale z drugiej strony umozliwia organowi
rozwazenie réznych aspektow, w tym nawet — co do zasady nieuwzgled-
nianych w modelu odpowiedzialnosci obiektywnej — okolicznosci natu-
ry podmiotowej, obejmujacych elementy swiadomosci i woli po stronie
podmiotu naruszajacego norme sankcjonowang®. Analizujac konstrukcje
przedstawionych na gruncie prawa farmaceutycznego kar pienieznych,
poza watpliwosciami wigzacymi sie z nieprecyzyjnym okresleniem norm

# Por. wyrok TK z dnia 14 czerwca 2004 r., sygn. SK 21/03, OTK ZU 2004/6A, poz. 56.

% Zob. L. Wilk, Przepisy administracyjno-karne, [w:] L. Ogiegto (red.), op. cit., s. 934-935.

¥ Przyktadowo, okolicznosci natury podmiotowej odnoszace sie do elementow swia-
domosci moga by¢ rozwazane przy okreslaniu odpowiedzialnos$ci za delikt administracyj-
ny okreslony w art. 129c ustawy Prawo farmaceutyczne (stosowanie produktow leczni-
czych nieodpowiadajacych ustalonym wymogom jako$ciowym).
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sankcjonujacych okreslajacych sankcje (kary pienigzne), nalezatoby row-
niez podnies¢ trudnosci, ktére moga sie wigzad z interpretacja tresci nie-
ktorych norm sankcjonowanych okreslajacych postepowanie (zachowanie
si¢) adresata normy (np. wynikajacych z braku normatywnego dookresle-
nia pojecia ,tymczasowego lub statego wstrzymania wprowadzania do
obrotu produktéw leczniczych” przy delikcie z art. 133a czy tez z braku
sprecyzowania pojecia ,niepokojacych informacji zwigzanych z bezpie-
czenstwem stosowania produktow leczniczych” przy delikcie z art. 132d).

Uznajac, iz tendencja poszerzania katalogu sankcji administracyjnych
w roznorodnych obszarach regulowanych prawem administracyjnym,
w tym prawem farmaceutycznym, bedzie postepowac, nalezatoby rozwa-
zy¢ potrzebe doprecyzowania obowigzujacych przepiséw prawa farma-
ceutycznego przewidujacych stosowanie kar pienieznych, a takze precy-
zyjnego uregulowania normatywnych konstrukcji nowo wprowadzanych
w przysztosci sankgji.





