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Pominm tego, ze ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (zwana dale] ,ustawa — Prawo farmaceutyczne” lub
,Prawo farmaceutyczne”) weszta w zycie w dniu 1 paZdziernika 2002
r., a Ministerstwo Zdrowia | Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobaw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na konferencii
prasowe] w dniu 6 stycznia 2009 r. na temat efektow harmonizacji
lekdw w Polsce po 1 stycznia 2009 r." ogtosity zakoriczenie z suk-
cesem procesu harmonizacji dokumentacji produktéw leczniczych

w Polsce, nadal prowadzone s3 postepowania rejestracyjne produktéw
leczniczych, ktdrych wnioski zostaty ztoZone w czasie obowigzywania
wezesniejszego stanu prawnego tj. pod rzadami ustawy z dnia z dnia
10 pazdziernika 1991 r. — o $rodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz
U. z dnia 19 listopada 1991 r., nr 105, poz. 452 z p6Zn. zm., Zwana
dalej ,Ustawg o $rodkach farmaceutycznych”)

W tym zakresie kontrowersje budzi kwestia interpretacji i ram

czasowych stosowania art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Przepisy wprowadzajace ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawg
0 wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestraci Produktow
Leczniczych. Wyrobdw Medycznych | Produkiow Biobdjczych (Dz
U. nr 126, poz. 1382 z pdZn. zm, zwana dalej ,Ustawa — Przepisy
wprowadzajace”) zgodnie z ktdrym, postepowania w sprawach indywi-
dualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji, wydawanych na podstawie
Ustawy o $rodkach farmaceutycznych, wszezete przed dniem
wejscia w Zycie ustawy — Prawo farmaceutyczne rozpatruje
sie zgodnie z dotychczasowymi przepisami. Problem polega na
tym, czy po wejsciu w 2ycie przepisow ustawy — Prawo farmaceutyczne
organ rejestracyjny nadal ma rozpatrywac wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego stosujac przepisy dotychczasowe tj. Ustawy o Srodkach
farmaceutycznych, czy tez winien stosowac przepisy ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Ponadto odpowiedzi wymaga pytanie, czy art. 19 ust.
1 ustawy — Przepisy wprowadzajace winien byt by¢ stosowany jedynie
do zakoriczenia okresu przejsciowego, przewidzianego w Traktacie

Akcesyjnym tj. do 31 grudnia 2008 r., czy tez mozliwoSc jego
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Wybrane zagadnienia dotyczace postepowania rejestracyjnego
produktu leczniczego w Swietle przepisu art. 19 ust. 1 ustawy

— przepisy wprowadzajace ustawg Prawo Farmaceutyczne

stosowania Istnieje nadal. Autorzy niniejszego artykutu wyjasniaja,

iz pominieta zostata analiza prawna odno$nie produktow leczniczych,
kidre posiadaty pozwolenia na dopuszczenia do obrotu przed 1 maja
2004 r,, a kt6rych wnioski o przedtuzenie waznosci pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nie zostaty zakoriczong
wydaniem ostatecznej decyzji przed 31 grudnia 2008 r. W niniejszym
artykule gtéwne tto stanowi analiza prawna dotyczgea statusu
nierozpatrzonych wnioskdw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktdw leczniczych ztozonych jeszcze pod rzadami Ustawy
o Srodkach farmaceutycznych (wnioskdw o dokonanie wpisu Srodka
farmaceutycznego do rejestru), gdzie nie wydano ostatecznych decyzji
przez organ rejestrujacy.

Problem stosowania art. 19 ust. 1 Ustawy — Przepisy wpro-
wadzajace, zostanie omowiony na przyktadzie sprawy podmiotu
odpowiedzialnego A — F sp. z 0.0. z siedziba w M (zwanego dalej
,skarzacym”, ,podmiotem odpowiedzialnym” lub ,Spdtka”), ktdrego
proces rejestracyjny jednego z produktow leczniczych zostat wszczgty
w 1999 1. (tj. pod rzadami Ustawy o Srodkach farmaceutycznych) i do
dnia dzisiejszego nie zostat zakoriczony wydaniem oslatecznej decyzji
przez Ministra Zdrowia.

Autorzy niniejszego artykutu odpowiadaja takze na pytanie, jakie
przepisy powinny mie¢ zastosowanie celem rozpatrzenia wniosku
rejestracyjnego ztozonego w 1999 r., a nie zakoniczonego ostateczng
decyzia — czy Gwczesne przepisy ustawy o Srodkach farmaceutycz-
nych, czy aktualne przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne. Problem
jest o tyle istotny, ze w trakcie danego procesu rejestracyjnego, nie
zakoriczonego wydaniem ostateczne] decyzjl o pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego - w omawianym konkretnym
przypadku proces rejestracyjny podmiotu odpowiedzialnego trwa juz
przeszto 10 lat (1) - mogta zajs¢ sytuacja, e kilkakrotnie zmieniaty sig
przepisy okreslajace wymogi przede wszystkim w zakresie dokumen-
tacji produktu leczniczego, stad istnieje problem z okresieniem, ktore
przepisy (Ustawy o $rodkach farmaceutycznych, czy ustawy — Prawa
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przepiséw ustawy o érodkach farmaceutycznych lub Prawa farma-
ceutycznego, co samo wejscie Rzeczpospolitej Polskiej do Unii
Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r. spowodowato, 76 postepowanie
rejestracyjne stato sig bezprzedmiotowe, stad nalezato wydac decyzie
0 jego umorzeniu.

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie W wyroku z dnia
9 kwietnia 2008 r. (VII SA/Wa 252/08, hitp://orzeczenia.nsa.gov
pl/doc/7B2C86F33F, Centralna Baza Orzeczen Sadéw Administra-
cyjnych) stwierdzit, iz ustalenie organu, 7e wniosek z paZdziernika
1999 1. 0 wpis do rejestru preparatu A. podlegat ocenie prawnej
na podstawie nieobowigzujacych juz przepisow ustawy o Srodkach
farmaceutycznych, nie stanowi przestanki do umorzenia postgpowa-
nia administracyjnego na podstawie art. 105 § 1 KPA. Ta okolicznos¢
nie oznacza, ze w dacie wydania zaskar2onej decyzji, jak | decyzi
z sierpnia 2007 1., nie obowiazywaty przepisy, kidre regulowatyby
kwestig dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego. Zdaniem
Sadu, bezprzedmiotowoscl postepowania nie mozna utozsamiac
jedynie ze zmiang przepisow dotychczasowych, albowiem zmiana
tychze przepisow, na podstawie ktérych prowadzone byto postgpo-
wanie administracyjne, nie czyni tego postepowania bezprzedmioto-
wym. Oznacza to, ze organ administracyjny bedzie musiat rozpoznac
stosowny wniosek w oparciu o reguty wskazane w normach
intertemporalnych, W takim przypadku organ winien wypowiedzie¢
sie merylorycznie w sprawie, a nie stwierdza¢ bezprzedmiotowos$¢
postepowania.

Sad | instancii stwierdzit m.in., ze w dacie ztozenia wniosku
2 paidziernika 1999 r. obowiazywaty przepisy Ustawy o srodkach
farmaceutycznych, ktdre regulowaty m.in. proces dopuszczania
do obrotu produktu leczniczego. Natomiast z dniem 1 paZdziernika
2002 r. stracita moc Ustawa o Srodkach farmaceutycznych i zaczeta
obowiazywac ustawa - Prawo farmaceutyczne. Stosownie do art. 19
ust. 1 ustawy — Przepisy wprowadzajace postepowania w sprawach
indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji wydawanych na
podstawie Ustawy o srodkach farmaceutycznych, wszczete przed
dniem wej$cia w 2ycie ustawy - Prawo farmaceutycznego, rozpa-
truje sie zgodnie z dotychczasowymi przepisami.

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie wskazat wigc,
7e wniosek podmiotu odpowiedzialnego z pazdziernika 1999 r. po
wejsciu w zycie ustawy - Prawo farmaceutyczne winien byc rozpoznany
na podstawie dotychczasowych przepisow tj. Ustawy o srodkach
farmaceutycznych.

Wyrok NSA

Minister Zdrowia wnidst skarge kasacyjng od powyzszego wyroku
domagajac sie jego uchylenia w catosci | przekazania sprawy do
ponownego rozpoznania Wojewodzkiemu Sadowi Administracyjnemu
w Warszawie oraz zasadzenia kosztow postgpowania.

Organ w swojej skardze kasacyjnej zarzucit m.in. naruszenie
prawa materialnego {}. art. 19 ust. 1 ustawy - Przepisy wprowa-
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dzajace w zakresie, w jakim narusza on art. 2 Aklu akcesyjnego
w zwiazku z art. 91 ust. 2 Konstytucji RP. W uzasadnieniu swojej
skargi kasacyjnej organ podnidst, ze art. 19 ust. 1 ustawy -
Przepisy wprowadzajace jest zgodny z wynegocjowanym przez
Rzeczypospolita Polskg okresem przej§ciowym, w ktérym podmioty
odpowiedzialne zostaty z0bowigzane do dostosowania dokumenta-
cji produktow leczniczych do wymogdw prawa europejskiego (tj. do
31 grudnia 2008 r.). Po uptywie teqo terminu wprowadzane bgda
mogty by¢ na polski rynek tylko takie produkly, ktdre spetniajg
wymogi prawa wspéinotowego majacego swoje odzwierciedienie
w przepisach Prawa farmaceutycznego. Dalej, zdaniem organu, po
1 maja 2004 r. nie ma mozliwosci stosowania przepisow przej-
$ciowych zezwalajacych na wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego na podstawie ustawy 0 srodkach
farmaceutycznych. Co wigcej, zdaniem Ministra Zdrowia art. 19 ust
1 ustawy - Przepisy wprowadzajace istnieje jedynie w kontekscie,
w ktérym wprowadza wskazanie trybu do rozpatrywania wnioskow
o wydanie decyzji o przedtuzeniu okresu waznos$ci pozwolenia
wydanego w oparciu 0 przepisy ustawy o $rodkach farmaceutycz-
nych.

Podmiot odpowiedzialny w odpowiedzi na skargg kasacyjna
podnidst, ze art. 19 ust. 1 ustawy - Przepisy wprowadzajace dotyczy
wszystkich spraw indywidualnych rozstrzyganych w drodze decyzji
wydawanych na podstawie ustawy 0 érodkach farmaceutycznych, wsz-
czetych przed dniem wejscia w Zycie ustawy - Prawo farmaceutyczne,
a nie tylko spraw dotyczacych przedtuzenia okresu waznosci pozwolen.
Tym samym do rozpatrzenia wniosku rejestracyjnego z 1999 r. winny
miec zastosowanie przepisy ustawy o Srodkach farmaceutycznych.

Naczelny Sad Administracyjny wyrokiem z dnia 8 kwietnia 2009,
(1l GSK 827/08, hnp:f{orzeczenia.nsa.gov.p!fdoc!SDABSEGAQ1.
Centralna Baza Orzeczeri Sadéw Administracyjnych) oddalit skargg
kasacyjna Ministra Zdrowia. W uzasadnieniu powyzszego wyroku
Sad stwierdzit, ze istota problemu w rozpatrywanej sprawie byta
odpowied? na pytanie, czy wniosek rejestracyjny ztozony przez
podmiot odpowiedzialny w 1999 r. moze by¢ rozpatrywany — po
wejsciu w zycie przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne tj. po
1 pazdziernika 2002 r. — na podstawie przepisow ustawy o $rod-
kach farmaceutycznych. Zdaniem Sadu, regulacja z art. 19 ust.
1 ustawy — przepisy wprowadzajace przewidziana zostata dla
zabezpieczenia i ochrony intereséw podmiotow oczekujacych na
rozstrzygnigcie ich sprawy przez organ administracji w syluacji,
gdy stan prawny ulegt zmianie po dniu wszczecia postgpowania
administracyjnego, ktdre nie zostato zakoriczone decyzjq ostatecz-
na. Naczelny Sad Administracyjny stwierdzit, ze artykut 19 ust.
1 ustawy — przepisy wprowadzajgce jest przepisem proceduralnym,
ktdry nalezy stosowac mimo implementacji przepiséw wspolnoto-
wych do krajowego porzadku prawnego.

Zdaniem NSA, wniosek ztozony przez podmiot odpowiedzialny
w pazdzierniku 1999 r. winien byC rozpatrzony na podstawie




przepisow obowigzujacych w dacie jego sktadania. Artykut 19 ust 1
ustawy — przepisy wprowadzajace dotyczy postgpowarn we wszyst-
kich sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji,
wydawanych na podstawie ustawy o Srodkach farmaceutycznych,
‘wszezetych przed 1 paZdziernika 2002 r., natomiast przepis art. 19
ust, 3 ustawy — przepisy wprowadzajace reguluje kwestig przedtu-
2ania pozwoleri uzyskiwanych w trybie art. 19

ust. 112 cyt. ustawy.

Przepisy intertemporaine
‘a implementacja dyrektyw UE
W powyzszym wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego
‘zdnia 8 kwietnia 2009 r. rozstrzygnigto niezmiernie wazne kwestie
dla podmiotow odpowiedzialnych, kibrych wnioski rejestracyjne
Ztozone zostaty jeszcze pod rzadami ustawy o Srodkach farmaceu-
tycznych, a nie zostaty do dnia dzisiejszego rozpatrzone tj. do dnia
drisiejszeqo nie zostaty wydane ostateczne decyzie przez organ
rejestracyjny.

Po pierwsze, Naczelny Sad Administracyjny zasadnie stwierdzit,
seart. 19 ust. 1 ustawy — Przepisy wprowadzajace reguluje kwestig
postepowari we wszystkich sprawach indywidualnych, rozstrzyganych
w formie decyzji, wszczetych przed 1 paZdziernika 2002 r., ktdre nie
z0staty zakoriczone wydaniem ostatecznej decyzji przez wiasciwy
organ, a nie tylko spraw dotyczacych wnioskow o przedtuzenie
wainosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych.
Tym samym NSA wprost potwierdzit, ze do wnioskow rejestracyjnych
ztozonych jeszcze pod rzadami ustawy o Srodkach farmaceutycznych,
po wejsciu w zycie ustawy — Prawo farmaceutyczne tj. po 1 pai-
dziernika 2002 r., nalezy stosowaé dotychczasowe przepisy ustawy
o $rodkach farmaceutycznych.

Po drugie, nie moze stanowi¢ uzasadnienia dla odmowy zastosowa-
niaart. 19 ust. 1 ustawy — przepisy wprowadzajace powotanie sig przez
Ministra Zdrowia na art. 2 Trakiatu akcesyjnego. Akt ten nalezy do
prawa pierwotnego Unii Europejskiej, a prawo pierwotne ma bez-
posrednia skutecznosc, co powoduje, Ze jego postanowienia
reguluja stosunki prawne jednostki z organami pafistwa. Na-
lezy zwrécié uwage, Ze art. 19 ust. 1 ustawy — przepisy wprowadzajace
nie zostat uchylony, a zatem podlega stosowaniu, a poza tym ustawa —
prawo farmaceutyczne oraz ustawa — przepisy wprowadzajgce stanowi
implementacig przepisow UE 1. Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego | Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdinotowego
kodeksu odnoszacego sig do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (DzUrz. L, Nr 314, 2 28 Vistopada 2001, sir. 67, polskie wydanie
specjaine Dz.U. UE, rozdziat 13 tom 27, str. 3, zwanej dalej Jdyrektywa
2001/83/WE"). Powyzsza okolicznos¢ wskazuje, ze ustawodawca
formutujac tresc przepisow ustawy — Przepisy wprowadzajace,
wtym art. 19 ust. 1, miat Swiadomos¢ obowiazywania odpowiednich
przepisow UE, w tym dyrektywy 2001/83/WE. Ewentualna sprzecznosc
przepiséw ustawy — przepisy wprowadzajace z dyrekiywq 2001/83/

WE wskazywataby albo na niewtasciwa implementacie przepisow UE
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do porzadku prawa krajowego albo na nieracjonalne postgpowanie
ustawodawcy.
Po trzecie, jak czytamy w uzasadnieniu wyroku NSA z dnia
8 kwletnia 2009 r. ,ustawodawca, dokonujac zmiany ustawy regulu-
jacej okreslone kwestie i tworzac norme przejSciowa (w niniejszej
sprawie art, 19 ust. 1 ustawy przepisy wprowadzajace) respektowat
dajaca sie wyprowadzi¢ z art. 2 Konstytucji RP zasadg ochrony
zaufania do paristwa i stanowionego przez nie prawa (zasada
Iojalnosci paristwa wobec obywatela). Reguta ta, jak wyrazit to
Trybunat Konstytucyjny w wyroku z 13 kwietnia 1999 r. (K 36/98,
publ, OTK ZU 1999, Nr 3, poz. 40) jest cecha demokratycznego
paristwa prawnego, ktdra sprawia, ze ustawodawca dokonujac
kolejnych zmian stanu prawnego nie moze stracic z pola widzenia
interesow podmiotow, jakie uksziattowaty sig przed dokonaniem
zmiany stanu prawnego. Nowe unormowanie nie moze zaskakiwac
jego adresatow, ktorzy powinni mie¢ czas na dostosowanie si¢ do
zmienionej requlacji i spokojne podijecie decyzji co do dalszego
postepowania (wyrok TK z 7 lutego 2001 r. sygn. akt K 27/00 publ.
OTK ZU 2001, Nr 3A, poz. 29). Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie
podkreslat, ze naruszenie zasady niedziatania prawa wstecz pro-
wadzi do automatycznego naruszenia zasady zaufania obywateli do
pafistwa | stanowionego przez nie prawa, a takze zasady ochrony
praw nabytych. Stosowanie nowego prawa do zdarzen powstatych
w przesztosci, przed wejsciem w Zycie nowych przepisow, skutkuje
naruszeniem konstytucyjnej zasady demokratycznego parstwa
prawnego (art. 2 Konstytucji RP). Odstepstwo od zasady lex retro
non agit dopuszczalne jest tylko wéwczas, gdy przemawia za tym
wazny interes publiczny, kt6rego nie mozna wywazyc z interesem
jednostki lub gdy wsteczne dziatanie prawa jest konieczne dia
realizacji okre$lonej zasady konstytucyjnej (P. Tuleja - Konstytucyj-
ne podstawy prawa intertemporalnego w orzecznictwie Trybunatu
Konstytucyjnego - Kwartalnik Prawa Prywatnego, z. 1, rok 1997).

W konkluzji nalezy stwierdzi¢, ze ustawodawca dokonujac
implementacji dyrektywy 2001/83/WE do porzadku prawa
krajowego w formie ustawy — prawo farmaceutyczne, $wiadomie
przewidziat w przepisach intertemporalnych okres przejsciowy
dla spraw wszczetych pod rzadami przepisow ustawy o Srodkach
farmaceutycznych, a jeszcze nie zakoriczonych do dnia wejscia
w zycie Prawa farmaceutycznego tj. stwierdzit, ze do spraw
wszczetych pod rzadami Ustawy o $rodkach farmaceutycznych,
ktdre nie zakoriczyty sie wydaniem ostatecznej decyzji wiasciwego
organu, zastosowanie beda mie¢ przepisy dotychczasowej ustawy.
To, ze w omawianym przypadku podmiotu odpowiedzialnego,
proces rejestracyiny trwa przeszta 10 lat i da daia dzisieiszego
nie zakoriczyt sie wydaniem ostatecznej decyzji nie moze stanowic
o tym, Ze zastosowanie maja miec przepisy nowo obowigzujacej
ustawy — Prawo farmaceutyczne albo ze przedmiotowe postepo-
wanie rejestracyjne stato sig bezprzedmiotowe. Podmiot odpowie-
dzialny nie moze ponosi¢ negatywnych konsekwencji zwigzanych
z przewlekto$cia postgpowania rejestracyjnego, szczegdinie tak
razaca, jak w omawianym przypadku. Nalezy zwrdci¢ uwage, e

EFARMACEUTYCZN




36 | polski przemyst /

ustawodawca w art. 18 ust. 1 Prawa farmaceutycznego wskazat, ze
postgpowanie rejestracyjne winno zakoriczy¢ sie w terminie 210
dni. Stusznie Sad | instancji oraz Naczelny Sad Administracyjny
stwierdzity, ze nie moze Minister Zdrowia wydawac decyzji

0 umorzeniu postepowania w trybie art. 105 KPA wskazujac na jego
bezprzedmiotowo$¢ z uwagi na wejscie w 2ycie w trakcie poste-
powania rejestracyjnego nowych przepiséw, badz tez wskazywac
na nie spetnienie wymogdw przepisow prawa farmaceutycznego

w sytuacji, gdy wniosek rejestracyjny produktu leczniczego byt
zgodny z przepisami obowigzujacymi w dacie jego ztozenia.

Z duza doza prawdopodobieristwa zatozy¢ mozna, ze ustawodawca
formutujac tres¢ art. 19 ust. 1 ustawy — przepisy wprowadzajace
nie przypuszczat, Ze postepowania rejestracyjne nie zakoncza

sie do czasu wejscia RP do UE tj. do 1 maja 2004 r. czy tez do

31 grudnia 2008 r., tj. do zakoriczenia sig okresu przej$ciowego
przyjetego dla dostosowania dokumentacji produktéw leczniczych
juz dopuszezonych do obrotu, do wymagar nowych przepisow.

Termin 31 grudnia 2008 r.

Data 31 grudnia 2008 r. jest traktowana jako ostateczny termin
okresu przejsciowego, przewidziany w Trakiacie Akcesyjnym
(Zatacznik nr X1l do Traktatu Akcesyjnego) oraz w ustawie — Przepisy
wprowadzajace. W tym terminie podmioty odpowiedzialne byty
zobowigzane do dostosowania dokumentacii produktow leczniczych do
wymagar ustawy — Prawo farmaceutyczne, ale tylko co do produktéw
leczniczych majacych juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
wymienionych w dodatku A Zatacznika nr X Traktatu Akcesyjnego.
Btednie jednak termin 31 grudnia 2008 r. wskazywany jest przez
organy rejestracyjne, czy nawet nierzadko sady jako ostateczny
termin stosowania art. 19 ust, 1 ustawy — przepisy wprowadzajace
do wszystkich produktéw leczniczych, w tym takze do tych, ktdre nie
miaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

| tak Wojewddzki Sgd Administracyjny w Warszawie w uzasadnieniu
wyroku z dnia 8 kwietnia 2009 r. (VII SA/Wa 1911/08) stwierdzit,
Ze okres przejSciowy wprowadzony przez art. 19 ustawy — przepisy
wprowadzajace koriczy sig z dniem 31 grudnia 2008 r. Zdaniem Sadu,
powyZsze ograniczenie ma wynika¢ z unormowania zawartego w art.
14 ust. 8 ustawy — przepisy wprowadzajace, zgodnie z ktérym pozwole-
nia, o ktérych mowa w ust. 5 i 6 zachowujg waznos¢ terminach w nich
okreslonych, nie dtuzej jednak niz do 31 grudnia 2008 r. W konkluzji
Sad ten uznat, Ze dopuszczalng graniczng datg obowigzywania ewen-
tualnie wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, ktérego wniosek zostat ztozony pod rzadami przepisow
ustawy o Srodkach farmaceutycznych, a do ktérego na podstawie art.
19 ust. 1 ustawy — przepisy wprowadzajgce, miatyby zastosowanie
dotychczasowe przepisy ustawy o Srodkach farmaceutycznych, bytby
dzieri 31 grudnia 2008 1,

Zdaniem autor6w, powyzsze twierdzenie Sadu, jakoby okres przej-
$ciowy wprowadzony przez art. 19 ustawy — przepisy wprowadzajace
koriczyt sig z dniem 31 grudnia 2008 r. w stosunku takze do produktéw
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leczniczych, kt6re nie byty w obrocie tj. nie posiadaty pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu | do dnia dzisiejszego nie zostata wydana
decyzja ostateczna w przedmiocie wydania tego pozwolenia, jest
btedne i nie zastuguje na aprobate.

Nalezy w tym wzglgdzie powotac sig na tres¢ wczesniej omawia-

nego wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 8 kwietnia
2009 1. (11 GSK 827/08) w ktérym stwierdzono, Ze termin 31
grudnia 2008 r. dotyczy jedynie tych produktow farmaceutycznych,
dla ktérych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaty wydane
przed dniem 1 maja 2004 r., i wowczas pozostajg one wazne do
czasu ich odnowienia lub do 31 grudnia 2008 r. Okres przej$ciowy
nie dotyczy wszystkich produktéw farmaceutycznych, ale jedynie
tych, ktdre uprzednio zostaty dopuszczone do uzytkowania. W kon-
sekwencji wskazany termin nie ma zastosowania do tych produktdw
leczniczych, ktdre nie uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w formie ostatecznej decyzji. W takiej sytuacji — zdaniem
autoréw — zastosowanie bedg miaty dotychczasowe przepisy
ustawy o $rodkach farmaceutycznych zgodnie z dyspozycig art.
19 ust. 1 ustawy — przepisy wprowadzajgce, ktéry to przepis jest
przepisem proceduralnym i dlatego nalezy go stosowac pomimo
implementaciji przepisow wspdinotowych do krajowego porzadku
prawnego.

Podsumowanie

Biorac pod uwage powyzsze twierdzenia zawarte w powyz-
szym wyroku NSA z dnia 8 kwietnia 2009 r. nalezy stwierdzic,
ze w sprawach, w ktérych podmioty odpowiedzialne ztozyty
wnioski jeszcze pod rzadami ustawy o Srodkach farmaceutycz-
nych o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, a Minister Zdrowia nie wydat ostatecznej decyzji
w zakresie wydania tego pozwolenia przed 1 maja 2004 r.,
nalezy stosowac do rozpatrzenia tych wnioskdw przepisy Ustawy
o §rodkach farmaceutycznych, zgodnie z dyspozycjg art. 19 ust.
1 ustawy — przepisy wprowadzajace. W tym stanie rzeczy, termin
31 grudnia 2008 r. nie stanowi ograniczenia do stosowania
przepisu art. 19 ust. 1 ustawy — przepisy wprowadzajace wobec
produktow leczniczych, kidre nie uzyskaty pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w formie ostatecznej decyzji. Ograni-
czenie terminem 31 grudnia 2008 r. dotyczy tylko i wytgcznie
produktéw leczniczych, ktdre uzyskaty pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu przed 1 maja 2004 r. Podmiot odpowiedzialny
nie moZe ponosi¢ ujemnych skutkdw tego, ze organ rejestra-
cyjny nie wydat ostatecznej decyzji w zakresie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w zatozonym
przez przepisy terminie, w tym przed 1 maja 2004 r., czy 31
grudnia 2008 r. Odmienna interpretacja przepiséw, w tym art. 19
ust. 1 ustawy — przepisy wprowadzajgce stanowitaby naruszenie
konstytucyjnej zasady demokratycznego paristwa prawnego (art.
2 Konstytucji RP), a takZe naruszenie zasady zaufania obywateli
do paristwa | stanowionego przez nie prawa oraz zasady ochrony
praw nabytych. 0
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