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Streszczenie

Artykut podejmuje problematyke nadzoru nad stosowaniem i obrotem Srodkami odurzajacymi oraz sub-
stancjami psychotropowymi w kontek$cie kreowania i realizowania polityki bezpieczenstwa chemicz-
nego w Polsce. Zasadniczym jego celem jest dokonanie oceny efektywno$ci nadzoru farmaceutycznego
w kontekscie przyjetych w Polsce rozwigzan instytucjonalnych. Z ustalef poczynionych przez autoréw
wynika, ze istniejg znaczace luki w systemie nadzoru nad wykorzystywaniem $rodkow odurzajacych
i substanciji psychotropowych stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Prowadzi to do konkluzji o nie-
zadowalajacej efektywnosci nadzoru, co w ocenie autoréw wynika z rozproszenia kompetencii przy jed-
noczesnym braku spoiwa w postaci systemowego podejécia do bezpieczerstwa chemicznego. Jako
wazny kierunek dziatan naprawczych autorzy wskazujg poprawe wzrostu poziomu $wiadomosci prawnej
i Swiadomosci w zakresie bezpieczefstwa chemicznego u 0séb dziatajacych jako organy nadzoru i apa-
rat pomocniczy tych organdw. W potaczeniu tych dwu elementéw widzg szanse na doprowadzenie do
opracowania wewnetrznego prawa wtasciwych inspekcji pozwalajacego na zlikwidowanie obszaréw po-
zbawionych nadzoru.

Stowa kluczowe: polityka bezpieczenstwa chemicznego, bezpieczenstwo chemiczne, ochrona zdrowia,
nadzér farmaceutyczny.
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Abstract

The article deals with the issue of supervision over the application and trade of intoxicating and psycho-
tropic substances in the context of creating and implementing chemical security policy in Poland. Its main
objective is to evaluate the effectiveness of pharmaceutical supervision in the context of the institutional
solutions implemented in Poland. There are significant gaps in the system of supervision over the appli-
cation of intoxicating and psychotropic substances used in veterinary medicine. This leads to conclusions
about the unsatisfactory effectiveness of supervision. In the opinion of the authors it results from the
dispersion of competencies with the simultaneous lack of a binder in the form of a systemic approach to
chemical security. As an important direction of corrective actions, authors indicate increase legal aware-
ness, and awareness in the field of chemical and security. The combination of these two elements pro-
vides an opportunity to bring about the establishment of an internal law of appropriate inspections to
eliminate areas without supervision.

Keywords: chemical security policy, chemical security, health protection, pharmaceutical supervision.

Wprowadzenie

Bezpieczenstwo to dobro figurujace na czotowym miejscu listy wartosci pozadanych
i chronionych zaréwno przez jednostki, jak i podmioty zbiorowe. W zwigzku z tym
kwestia osiggania oraz utrzymywania mozliwie najwyzszego w danych okoliczno-
$ciach poziomu bezpieczenstwa stanowi jeden z zasadniczych celow ludzkich dziatan.
W ich ramach dazy si¢ do uzyskania kontroli nad tym, co zagraza cenionym przez
dany podmiot warto$ciom, w taki sposob, aby nie tylko nie byto zagrozone jego prze-
trwanie, ale zeby miat on zapewnione jak najlepsze mozliwosci realizacji swoich aspi-
racji rozwojowych. Bezpieczenstwo jest jedng z najwazniejszych, majacych zlozony
charakter potrzeb, ktorej zaspokojenie lub niezaspokojenie w fundamentalny sposob
wplywa na warunki funkcjonowania i rozwoju spotecznosci ludzkich. Dlatego bez-
pieczenstwo oraz dziatania organéw administracji realizujacych polityke bezpieczen-
stwa od dawna stanowig przedmiot zainteresowan badawczych oraz sferg, w obrebie
ktorej nieustannie tworzy si¢ 1 sprawdza rozwigzania praktyczne stuzgce podnoszeniu
poziomu bezpieczenstwa dla catego szeregu podmiotéw (spotecznoséci migdzynarodo-
wej jako catosci, grup panstw, pojedynczych panstw, grup spotecznych i jednostek).
Bezpieczenstwo chemiczne powinno by¢ zapewniane w oparciu o zorganizo-
wane dzialania prowadzone pod egida panstwa w ramach jego polityki bezpieczen-
stwa. Polityke taka, o ile ma by¢ ona realizowana skutecznie, nalezy rozumie¢ jako
celowa, planowa, zorganizowana w ramach panstwa oraz pod kierownictwem orga-
noéw panstwowych dziatalno$¢ podmiotow panstwowych, spotecznych i prywatnych,
ukierunkowang na uzyskiwanie i utrzymywanie jak najwyzszego w danych warun-
kach poziomu bezpieczenstwa, potaczong z tworzeniem rozwigzan zapewniajacych
zdolnos¢ do sprawnej i skutecznej reakcji w odpowiedzi na pojawiajace si¢ wyzwania
i materializujace si¢ zagrozenia (Fehler, 2014, s. 208). Jednym z elementéw wlasciwie
formutowane;j i realizowanej polityki bezpieczenstwa powinna by¢ polityka bezpie-
czenstwa chemicznego. Polityka bezpieczenstwa chemicznego panstwa jest atrybutem
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nadal aktualnej, chociaz systematycznie ograniczanej przez procesy integracji i inter-
nacjonalizacji, suwerennosci wewnetrznej tego panstwa. W jej ramach sprawujac wla-
dze na swoim narodowym terytorium, panstwo za pomocg dziatan koncepcyjnych
i wladczych zawiaduje bezpieczenstwem chemicznym. Warto zauwazyc¢, ze ze wzgledu
na wszechobecno$¢ produktéw i substancji chemicznych oraz ich cyrkulacje w ra-
mach proceséw gospodarczych nie da si¢ jednoznacznie wytyczy¢ granic, w ktorych
przedmiotowo 1 funkcjonalnie miesci si¢ polityka bezpieczenstwa chemicznego.
Dzieje si¢ tak rowniez ze wzgledu na globalizacje, sieciowo$¢ 1 rozwoj wspolzalez-
no$ci miedzynarodowych. Dlatego narodowa polityka bezpieczenstwa chemicznego
musi obejmowac nie tylko dziatania skierowane na obszar zawarty w granicach we-
wnetrznych, lecz takze przedsigwzigcia realizowane w $cistej kooperacji z innymi
panstwami oraz organizacjami mi¢dzynarodowymi, podmiotami pozarzadowymi
oraz korporacjami gospodarczymi. Dgzac do uchwycenia istoty polityki bezpieczen-
stwa chemicznego panstwa, nalezy wskazaé, ze jest to element sktadowy ogolnej poli-
tyki bezpieczenstwa panstwa, ukierunkowany na tworzenie prawnych, organizacyjnych,
materialnych i $wiadomosciowych uwarunkowan pozwalajacych bezpiecznie wytwa-
rza¢, uzywac, magazynowac i transportowac¢ substancje chemiczne oraz redukowaé
i asekurowac ich ewentualne szkodliwe oddzialywanie na cztowieka i srodowisko. Wy-
pracowanie zalozen, spojnej i efektywnej polityki bezpieczenstwa chemicznego wy-
maga stosowania okreslonych regut postepowania. Do najwazniejszych z nich nalezy:
— przyjecie sposobu definiowania oraz interpretowania istoty bezpieczenstwa
chemicznego,
— ustalenie determinant bezpieczenstwa chemicznego i relacji pomiedzy nimi,
— uporzadkowanie w ujeciu hierarchicznym ustalonych determinant bezpie-
czenstwa chemicznego,
— przyjecie norm okreslajacych zakladany poziom bezpieczenstwa chemicz-
nego,
— wybor miar (oraz metod ich stosowania) stuzacych do diagnozowania stanu
bezpieczenstwa chemicznego,
— okreslenie mozliwych do zastosowania §rodkow realizacji polityki bezpie-
czenstwa chemicznego,
— wybor instrumentow realizacyjnych polityki bezpieczenstwa chemicznego
i metod ich uzycia,
— okreslenie srodkow, instrumentdow i metod prognozowania sytuacji w zakre-
sie bezpieczenstwa chemicznego,
— ustalenie zasad oceny efektywnosci polityki bezpieczenstwa chemicznego.
Zamierzajac przyczynic¢ si¢ do ksztaltowania zatozen, spojnej i efektywnej poli-
tyki bezpieczenstwa chemicznego przy jednoczesnej $wiadomosci rozleglego zakresu
poruszanej tematyki, celem artykutu autorzy uczynili dokonanie oceny efektywnosci
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nadzoru farmaceutycznego w czeSci dotyczacej stosowania i obrotu srodkami odurza-
jacymi oraz substancjami psychotropowymi w kontekscie przyjetych w Polsce roz-
wigzan instytucjonalnych. Dazac do osiggnigcia tak okreslonego celu badawczego,
autorzy zatozyli zweryfikowanie nastgpujacych hipotez:
— panstwo polskie prowadzi monitoring rezultatbw wdrazania polityki bezpieczen-
stwa chemicznego w zakresie odpowiadajacym nadzorowi farmaceutycznemu,
— na podstawie analizy wynikoOw monitoringu mozna wskaza¢ niewymagajace
znaczacych naktadéw sposoby poprawy wykonywania nadzoru nad stosowa-
niem i obrotem $rodkami odurzajacymi oraz substancjami psychotropowymi.
Gloéwng metodg prowadzenia badan jest analiza instytucjonalno-prawna. Pomoc-
niczo wykorzystano réwniez metode opisowg polaczong z wykorzystaniem wynikow
wyktadni norm prawnych oraz krytyczng analizg literatury przedmiotu.

Istota i zakres bezpieczenstwa chemicznego

Bezpieczenstwo w rzeczywistosci jest kategorig niepodzielng, mimo to zarowno dla
celow badawczych, analitycznych, jak i praktycznych zwigzanych z efektywnym zarza-
dzaniem bezpieczenstwem tworzy si¢ rozne jego klasyfikacje. Do najczesciej prezento-
wanych i glgboko umocowanych w literaturze przedmiotu podziatléw bezpieczenstwa
nalezg zwlaszcza te, ktore sporzadza si¢ w oparciu o kryterium podmiotowe 1 przed-
miotowe. Uzywajgac pierwszego z nich, wyrdznia si¢: bezpieczenstwo jednostki, bez-
pieczenstwo panstwa, bezpieczenstwo migdzynarodowe.

Jezeli chodzi o kryterium przedmiotowe, to do najwazniejszych i najczesciej wy-
odrebnianych przy jego uzyciu kategorii bezpieczenstwa nalezg m.in.: bezpieczen-
stwo polityczne, bezpieczenstwo ekonomiczne, bezpieczenstwo militarne, bezpieczenstwo
ekologiczne, bezpieczenstwo kulturowe, bezpieczenstwo informacyjne, bezpieczen-
stwo socjalne.

Analizujgc glowne nurty dyskursu, dostrzec mozna brak w klasyfikacji przed-
miotowej odpowiedniej (stosownej do rzeczywistego znaczenia) ekspozycji chemicz-
nego wymiaru bezpieczenstwa. Poszukujac zrodet takiego niekorzystnego stanu rzeczy,
mozna wykaza¢ istnienie co najmniej czterech powodow tej sytuacji:

- po pierwsze uwaza si¢, iz kwestia bezpieczenstwa chemicznego to problem
wysoce specjalistyczny, ktory powinien by¢ pozostawiony w orbicie zaintere-
sowania tych, ktorzy maja bezposredni zwigzek z produkcja i wykorzystaniem
srodkow chemicznych,

— po drugie, ograniczone i nicadekwatne do rzeczywistej wagi i znaczenia miej-
sce bezpieczenstwa chemicznego w rozwazaniach na gruncie teorii bezpieczen-
stwa wynika z tego, ze czgs¢ zagadnien dotyczacych tej sfery bezpieczenstwa
jest podejmowana w ramach analizowania problematyki bezpieczenstwa eko-
logicznego (m.in. w kontekscie chemicznych czynnikow ksztattujacych stan
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srodowiska naturalnego) oraz bezpieczenstwa ekonomicznego (w tym szcze-
g0lnie dziatalnosci przemystu chemicznego, jego stanu, kierunkow rozwoju,
zdolnos$ci produkeyjnych, rozwigzan transportowych itp.),

- po trzecie, przez wielu teoretykow bezpieczenstwo chemiczne postrzegane
jest nadal jako specyficzna domena bezpieczenstwa militarnego (zwigzane jest
to z traktowaniem broni chemicznej jako jednego z narzedzi prowadzenia walki
zbrojnej);

— po czwarte, nadal stabo uswiadomiony i upowszechniony jest fakt istnienia
1 rozwoju zar6wno realnych, jak i potencjalnych zagrozen chemicznych.

W efekcie mamy do czynienia z rozproszeniem i niekompletnoscig wiedzy nie-
zbednej do efektywnego (stosownego do wspoélczesnych coraz bardziej wymagaja-
cych okoliczno$ci) budowania bezpieczenstwa chemicznego. Taka sytuacja implikuje
wtorny skutek, polegajacy na tworzeniu narzedzi i metod oddzialywania na bezpieczen-
stwo chemiczne w oparciu o rdézne dyscypliny naukowe, o nie zawsze przystajacych do
siebie metodykach. Zwazywszy na fakt wykorzystywania w produkeji i konsumpcji
ponad 100 000 produktéow chemicznych (ktore sa niezbedne dla poprawy jakosci zy-
cia i postepu cywilizacyjnego, ale rodzg tez szereg ryzyk i zagrozen), sytuacja taka
wymaga szybkiej zmiany i pilnego uzupetnienia dyskursu, w taki sposob, zeby i ten
wymiar bezpieczenstwa znalazl si¢ w jego gtdwnym nurcie. Aby jednak tak si¢ stalo,
nalezy m.in. dokona¢ wtasciwego sprecyzowania na gruncie teoretycznym istoty bez-
pieczenstwa chemicznego. Sposoby ujmowania tej kategorii bezpieczenstwa, ktore
mozna obecnie w réznych zrédlach odnalezé, sa obarczone szeregiem ulomnosci.
Wynika to z wczeséniej wykazanego deficytu zainteresowan aspektami bezpieczen-
stwa chemicznego na gruncie teorii bezpieczenstwa.

Zgodnie z terminologig uzywang przez polska Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarng
(Ustawa o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, 1985): ,,[...] bezpieczenstwo chemiczne
to takie stosowanie substancji chemicznych, ktore eliminuje lub przynajmniej w du-
zym stopniu ogranicza szkodliwe ich dzialanie na cztowieka, zarowno w pracy, jak
1 poza pracg, oraz szkodliwe ich dzialanie na srodowisko, do poziomu, ktéry mozna
zaakceptowac” (Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Gdansku, 2019).
Jak nietrudno zauwazy¢, w ujeciu tym skoncentrowano si¢ na ochronie przed zagroze-
niami, opierajac si¢ na negatywnym (waskim) pojmowaniu bezpieczenstwa. Ponadto
ograniczono si¢ tylko do kwestii stosowania substancji chemicznych, pomijajac inne
aspekty, np. zwigzane z produkcja czy sktadowaniem surowcow i produktow chemicz-
nych. Z kolei Marcela Palczewska-Tulinska oraz Andrzej Krzes$lak (2015, s. 182)
w ramach rozwazan dotyczacych identyfikacji i kontroli ryzyka stwarzanego przez sub-
stancje chemiczne definiujg bezpieczenstwo chemiczne ,,jako zbior wszelkich $rod-
kow prawnych, organizacyjnych i technicznych zapewniajacych prawidtowa kontrole
i profilaktyke zagrozen dla zdrowia cztowieka i dla sSrodowiska, ktore dotycza produkcji,
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przetwarzania, dystrybucji, transportu, magazynowania i wreszcie stosowania chemika-
liow, tzn. substancji chemicznych w ich postaci wlasnej, w mieszaninach lub w wy-
robach”. Nie podwazajac catosci warto$ciowych ustalen zawartych w opracowaniu
zacytowanych badaczy, nie mozna jednak potraktowac cytowanej definicji jako wy-
starczajacej. Zasadnicza jej wada jest to, Ze jej autorzy utozsamiajg srodki do osiggania
bezpieczenstwa (prawidlowo zresztg wskazane) z bezpieczenstwem, ktore jest pewnym
celem do osiagnigcia czy potrzeba do zaspokojenia, do ktorej daza ludzie. Czgsciowo
zresztg po zaproponowaniu tak nieprecyzyjnego ujecia przywotani badacze dokonujg
swoistej jego rekonstrukcji, stwierdzajac, ze uzyta definicja dotyczy zréznicowanych
pojec i zagadnien, i wymieniajg wsrdd nich bezpieczenstwo chemiczne:

— rozumiane jako umiejetno$¢ przewidywania niepozadanych zjawisk w zakla-
dach chemicznych (btedy ludzkie, awarie),

— traktowane jako zapobieganie uzyciu chemikaliow w celach sprzecznych
Z prawem,

— pojmowane jako odpowiednio uporzadkowana metodologia dziatan zapew-
niajgca zachowanie bezpiecznych zasad postgpowania z chemikaliami przy
uwzglednieniu zagrozen dla zdrowia i zycia cztowieka oraz dla §rodowiska
(tamze).

Niektore zagrozenia dla zdrowia czlowieka, ktore wigza si¢ z produkcja, prze-
twarzaniem, dystrybucjg i stosowaniem substancji chemicznych w ich postaci wta-
snej, w mieszaninach Iub w wyrobach, mozna odnalez¢ w statystykach Narodowego
Funduszu Zdrowia. I tak np. za lata 2015-2017 odnotowano ponad 200 000 przypadkow
zatru¢ weterynaryjnymi produktami leczniczymi i produktami leczniczymi. Jednocze-
$nie warto zauwazy¢, ze Osrodek Kontroli Zatru¢ nie dysponowat danymi dotyczacymi
zatru¢ substancjami czynnymi zawartymi w produktach dla zwierzat. Z kolei staty-
styki prowadzone przez NFZ nie odnotowuja przypadkow zatru¢ spowodowanych
substancjami zawartymi w produktach leczniczych dla zwierzat wykorzystywanych
w celach pozamedycznych. Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziatlania Narkomanii
poinformowato, Ze nie posiada kompetencji i nie zajmuje si¢ problemem naduzywa-
nia sterydow anabolicznych. Do biura nie wplynely sygnaty o uzaleznieniach ani
0 uzywaniu produktow o dziataniu odurzajagcym lub psychotropowym wykorzysty-
wanych w leczeniu zwierzat. Nie zostalo takze zidentyfikowane zjawisko naduzywa-
nia konkretnych produktow (NIK, 2019).

Efektywno$¢ nadzoru farmaceutycznego
w Swietle konstytucyjnej ochrony prawa do zdrowia

Zgodnie z art. 68 ust. 1 1 ust. 2 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej (Konstytucja,
Dz.U. 1997, Nr 78, poz. 483 ze zm.) kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Obywatelom,
niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne zapewniajg roéwny dostep do
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swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkdéw publicznych. Warunki i zakres
udzielania swiadczen okresla ustawa. Przepisy Konstytucji stanowig zatem jedynie pe-
wien wzorzec okreslajacy w sposdb ogolny ramy zabezpieczenia spotecznego oraz
realizowania prawa do ochrony zdrowia, kierunki polityki panstwa sa adresowane
gtéwnie do organdéw prawodawczych (wyrok NSA, 2017). Prawo do zdrowia jest
,uprawnieniem erga omnes: adresatem odpowiedniego obowigzku jest kazdy czto-
wiek oraz wszelkie inne podmioty, w tym zwlaszcza panstwo” (Motyka, 2013, s. 170).
Jedna z postaci wykonywania takich obowiazkdéw bylo podjecie decyzji prawodaw-
czych o ustanowieniu nadzoru farmaceutycznego, co w swoim orzecznictwie potwier-
dzit Trybunat Konstytucyjny: ,,[...] instytucjonalne gwarancje ochrony zdrowia to
przede wszystkim obowigzek stworzenia (i nadzorowania) systemu opieki zdrowot-
nej. Norma art. 68 ust.1 Konstytucji RP nie przesadza o konstrukcji tego systemu jako
catosci ani jego poszczegolnych elementach [...]. Z koniecznos$ci rzeczywistego za-
pewnienia przez wladze publiczne warunkdw realizacji prawa do ochrony zdrowia,
ktore nie moze by¢ traktowane jako uprawnienie iluzoryczne, czysto potencjalne, wy-
nika bowiem wymaganie, iz system ten — jako cato$¢ — musi by¢ efektywny” (wyrok
TK, 2004). Na podstawie art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przy
okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii zapewnia si¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego, przy czym dziatanie Unii uzupeknia polityki kra-
jowe. Prawo do zdrowia i jego ochrony gwarantuje rowniez Karta Praw Podstawo-
wych UE, a takze uniwersalny system Organizacji Narodéw Zjednoczonych i system
Rady Europy.

Elementem ochrony zdrowia jest ustanowienie i wyposazenie w kompetencje
wlasciwych instytucji. W obszarze regulacji prawa farmaceutycznego mozna spotkac
wspotwystepowanie dwoch typdw interwencjonizmu — reglamentacji oraz policji go-
spodarczej. Funkcje reglamentacji gospodarczej wykonuja dwa krajowe organy ad-
ministracji. Na pierwszym miejscu wymieni¢ nalezy ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, odpowiadajacego za realizacje przepisow o refundacji produktéw leczni-
czych. Organem wypehiajacym wspomniang funkcje jest rowniez prezes Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
odpowiadajacy za obszar reglamentacji dziatalnosci gospodarczej w zakresie szeroko
rozumianego dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych. Ten ostatni organ wy-
konuje réwniez kompetencje reglamentacyjne w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem
produktéw leczniczych. Funkcje policji gospodarczej wykonuje Panstwowa Inspekcija
Farmaceutyczna (Stankiewicz, 2016, s. 28-29). Gléwne instytucje o kompetencjach
nadzoru nad obrotem i stosowaniem produktow leczniczych to Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna (ustawa Prawo farmaceutyczne, 2001) oraz Inspekcja Weterynaryjna
(ustawa o Inspekcji Weterynaryjnej, 2004). Czynnosci komplementarnych do dziatan
wymienionych organéw czesto dokonuje Panstwowa Inspekcja Sanitarna. Na podsta-
wie art. 108 ust. 1 prawa farmaceutycznego PIF sprawuje nadzor nad:
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1) warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych i produktow lecz-
niczych weterynaryjnych,

la) warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej,

2) jakoscia, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wy-
taczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wylgczeniem wyrobow medycznych sto-
sowanych w medycynie weterynaryjnej — w celu zabezpieczenia interesu spo-
tecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu
produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych znajdujacych si¢ w hurtow-
niach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach ap-
tecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego.

Dbatos¢ o jakos¢ produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi nie jest zada-
niem mieszczacym si¢ wylgcznie w kompetencjach PIF. Obowiazki w tym zakresie
majg rowniez: prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych (ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 2011), podmiot odpowiedzialny za
produkt leczniczy oraz osoby zgtaszajace dziatania niepozadane produktu leczniczego,
ze szczegblnym uwzglednieniem osoéb wykonujacych zawod medyczny. Artykut 36b
prawa farmaceutycznego stanowi rozwinigcie listy zadan prezesa urzgdu w tym za-
kresie zawartej w ustawie o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wydaje sie, ze ustawodawca nie zachowat na-
lezytej staranno$ci w przygotowaniu przepisow rozdziatu 2!, gdyz uzywa zaréwno
okreslen ,,dzialanie niepozadane produktu leczniczego”, jak i ,,podejrzenie wystgpienia
dziatania niepozadanego produktu leczniczego” (Maselbas, 2016, s. 431). Z punktu
widzenia odpowiedzialnosci 0s6b zobowigzanych do przekazywania wymienionych
zgloszen powyzszy brak konsekwencji moze rodzi¢ powazne skutki prawne.

Nalezy pami¢taé, ze nadzor farmaceutyczny jest szczegoélnym rodzajem nadzoru
administracyjnego. W obszarze nadzoru farmaceutycznego jako organy nadzorcze
dziatajg organy PIF, a podmioty przez nie nadzorowane to przede wszystkim przed-
sigbiorcy dziatajacy na rynku zwigzanym z obrotem produktami leczniczymi i wyro-
bami medycznymi (m.in. wytwoércy, importerzy, podmioty prowadzace hurtownie
farmaceutyczne czy apteki). Relacje prawne nawigzywane sg zardwno na podstawie
procedur uregulowanych w przepisach kodeksu postegpowania administracyjnego, jak
i prawa farmaceutycznego. Kolejnym istotnym elementem funkcji nadzoru administra-
cyjnego jest obowiazek ciagltego sprawowania pieczy nad zachowaniem nadzorowanych
podmiotow, tak aby organ nadzorujacy mogt sprawnie reagowac i zapobiegac niepra-
widtowosciom (dziatania prewencyjne), a stwierdzone usuwac¢. Tym samym wyrdz-
nia si¢ obszary zwigzane z nadzorem prewencyjnym oraz represyjnym. W ramach tak
okreslonej funkcji nadzoru miesci si¢ nadzor farmaceutyczny sprawowany w celu za-
pewniania ochrony takich dobr jak zdrowie i zycie ludzkie, zar6wno w ich wymiarze
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zbiorowym, jak i indywidulanym. Nadzor sprawowany przez PIF ma charakter na-
stepczy (represyjny) wowczas, gdy polega m.in. na przeprowadzaniu kontroli i in-
spekcji podmiotow juz dziatajacych na rynku, ktore wytwarzajg produkty lecznicze
lub prowadza nimi obrot, a w przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci na stoso-
waniu sankcji wskazanych w prawie farmaceutycznym. Organy tworzace t¢ instytucje
wyposazone zostaty rowniez w uprawnienia nadzorcze o charakterze prewencyjnym,
ktore materializujg si¢ w szczegodlnosci w postgpowaniach o udzielenie zezwolenia na
wytwarzanie produktow leczniczych lub na prowadzenie okreslonych czynnosci ob-
rotu tymi produktami. Poddajac analizie zadania nadzorcze organdéw PIF, nalezy
uwzgledni¢ takze zalezno$¢, jaka zachodzi pomigdzy ich statusem jako organu nadzoru
i organu kontroli. Nadzor 1 kontrola w znaczeniu materialnego prawa administracyjnego
to pojecia rozdzielne, chociaz §cisle ze sobg powiazane. Istota kontroli urzeczywistnia
si¢ w zarejestrowaniu stanu faktycznego dotyczacego przedmiotu kontroli i poréwna-
nia go ze stanem wynikajacym z przepisow prawa, a takze w ocenie rezultatow doko-
nanego poréwnania i wyciagnigciu wnioskow, jednak bez mozliwosci modyfikacji
dziatalnosci podmiotu kontrolowanego. W konsekwencji kontrola obejmuje czynno-
sci faktyczne i jest pozbawiona cech witadczych. Nadzoér natomiast zawiera zar6wno
element kontroli, jak i wladztwa, co przejawia si¢ w mozliwo$ci ingerowania w dzia-
talno$¢ podmiotu nadzorowanego (Metgie$, 2019, s. 108-109).

Z perspektywy konieczno$ci zapewnienia wlasciwego stanu bezpieczenstwa che-
micznego istotne jest nie tylko wlasciwe uksztaltowanie na poziomie ustawowym
kompetencji organow nadzoru farmaceutycznego. ROwnie wazna jest efektywnosé¢
wykonywania tego nadzoru. Zrealizowana przez NIK w 2018 r. kontrola (NIK, 2019)
wykryta w tym zakresie znaczace uchybienia. Jako przyczyne praktycznego braku nad-
zoru nad czgécia leczniczych produktow weterynaryjnych NIK wskazala nieuzasad-
niong interpretacj¢ prawa farmaceutycznego dokonang przez Gtownego Lekarza
Weterynarii, ktory przyjat, ze Inspekcja Weterynaryjna nie posiada kompetencji w za-
kresie nadzoru nad obrotem i stosowaniem w weterynarii produktéw leczniczych o dzia-
faniu odurzajacym lub psychotropowym. Zgodnie z interpretacja zakwestionowang
przez NIK catos¢ zagadnien zwigzanych z obrotem i stosowaniem produktow o dzia-
faniu odurzajagcym i psychotropowym nalezy do zadan Inspekcji Farmaceutycznej
(Mattacz, 2019). Tymczasem prawo farmaceutyczne expressis verbis stanowi, ze PIF
sprawuje nadzor nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczni-
czymi, z wylgczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych (rozdziat 2! ustawy).
W zakresie czynnosci zwigzanych z leczeniem zwierzat do kompetencji wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych nalezy jedynie wydawanie zgody na posiadanie i sto-
sowanie w celach medycznych przez zaktady lecznicze dla zwierzat lub lekarzy we-
terynarii §rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

Na skutek nowelizacji prawa farmaceutycznego zwigkszajacych kompetencje In-
spekcji Weterynaryjnej przy jednoczesnym braku wiasciwych zmian w rozporzadzeniach
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wydanych do ustaw nadzorem nie byty obj¢te produkty o dziataniu odurzajgcym lub
psychotropowym zaréwno w hurtowniach farmaceutycznych produktow leczniczych
weterynaryjnych, jak i w zaktadach leczniczych dla zwierzat. W przyjetych regulacjach
wewnetrznych IW, a takze w planach kontroli opracowanych przez wojewodzkich
lekarzy weterynarii i zatwierdzonych przez Gtownego Lekarza Weterynarii nie wy-
szczegolniano produktow o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub
psychotropowym. IW nie dysponowata informacjami o dynamicznie wzrastajgcej
wartosci sprzedazy produktow o dziataniu anabolicznym hormonalnym, odurzajacym
i psychotropowym. Nie byly one wobec tego uwzgledniane przy okreslaniu ryzyk
1 zagrozen oraz przy planowaniu kontroli przez wojewodzkich lekarzy weterynarii
(NIK, 2019).

Wedlug danych Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi warto$¢ sprzedazy pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych o dziataniu odurzajacym i psychotropowym
w 2016 r. wyniosta 5,2 mln zt (wzrost o 250% w stosunku do 2014 r.), natomiast
o dziataniu anabolicznym i hormonalnym 10,7 mln zt (wzrost o 80% w stosunku do
2014 r.). Nalezy w tym miejscu dodac, ze w $wietle obowigzujacych od 2017 r. zasad
sprawozdawczych hurtownie nie maja obowigzku wykazywania wartosci sprzeda-
nych produktow (Klinger, Otto, 2019). W ocenie NIK odnotowywany wysoki wzrost
warto$ci sprzedazy produktéw leczniczych weterynaryjnych jest jedng z istotnych
okolicznosci wskazujacych na zasadno$¢ zwigkszenia nadzoru nad prawidlowoscia
obrotu i stosowania wskazanych produktéw. Tylko dwdch z pieciu wojewodzkich le-
karzy weterynarii kontrolowato stosowanie produktow o dzialaniu odurzajgcym lub
psychotropowym podczas badania dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w zakta-
dach leczniczych dla zwierzat. Natomiast zaden z nich nie kontrolowat ksiazki przy-
chodu i rozchodu tych produktow, podstawowego dokumentu zwigzanego ze zgoda
na posiadanie tych §rodkow i ich stosowanie w celach medycznych. Gtowny Lekarz
Weterynarii okreslit obowigzek skontrolowania przez wojewodzkich lekarzy wetery-
narii co roku minimum 10% zakladow leczniczych dla zwierzat potozonych na terenie
danego wojewddztwa. W efekcie dany zaktad leczniczy dla zwierzat moze by¢ objety
kontrola jedynie raz na 10 lat, mimo ze okres przechowywania dokumentacji lekarsko-
weterynaryjnej wynosi 5 lat od dnia jej sporzadzenia. Przyjete rozwigzanie powoduje
ryzyko wylaczenia spod kontroli Inspekcji Weterynaryjnej nawet pigcioletnich okre-
sOw wykorzystania przez kontrolowany zaktad §rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych. Nadzorem nie byt objety takze obrot produktami o dziataniu odurza-
jacym lub psychotropowym w hurtowniach farmaceutycznych produktow leczniczych
weterynaryjnych. Kontroli takich nie prowadzil Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
w zadnej z 43 hurtowni farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych,
ktorym wydat zezwolenie na prowadzenie obrotu, pomimo ze taki obowigzek naktada
na niego ustawa o przeciwdziataniu narkomanii (gtéwnie z powodu brakéw kadro-
wych). Gtowny Lekarz Weterynarii nie opracowal zasad kontroli przekazywanych do
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utylizacji przez zaktady lecznicze dla zwierzat i hurtownie farmaceutyczne przeter-
minowanych, uszkodzonych badz wycofanych z obiegu produktow leczniczych we-
terynaryjnych o dziataniu odurzajagcym lub psychotropowym. Niewystarczajacy byt
rowniez nadzor nad obrotem i stosowaniem produktéw leczniczych weterynaryjnych
0 dziataniu anabolicznym lub hormonalnym. Wojewodzcy lekarze weterynarii w ramach
prowadzonych kontroli zaktadow leczniczych dla zwierzat sprawdzali wykorzystanie
produktéw o dziataniu anabolicznym lub hormonalnym. W az 80% zrealizowanych kon-
troli nie badano ilosci stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych, a w 88%
kontroli nie badano zasadnosci stosowania tych produktéw. W ponad 60% kontroli
przeprowadzonych w hurtowniach nie badano obrotu produktami o dziataniu anabo-
licznym lub hormonalnym. W wydanych instrukcjach Glowny Lekarz Weterynarii
nie okreslit procedur weryfikacji sktadanych przez lekarzy weterynarii oswiadczen
0 niewystawianiu recept na wymienione produkty. Co istotne, druki recept weteryna-
ryjnych nie stanowig drukéw $cistego zarachowania i s3 mozliwe do nabycia bez
ograniczen w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryj-
nych. Wspdtpraca Inspekcji Weterynaryjnej i Inspekcji Farmaceutycznej, realizuja-
cych zadania w obszarze weterynarii dotyczace produktow zawierajacych substancje
anaboliczne, hormonalne, odurzajace lub psychotropowe, nie byla efektywna. Nie
obejmowata zagadnien zwigzanych z ograniczeniem ryzyka wyprowadzania ich poza
legalny obrot i stosowania przez osoby nieuprawnione. Obie inspekcje nie przekazy-
watly sobie m.in. informacji niezbednych do planowania kontroli. Zawarte w 2009 r.
porozumienie o wspotpracy pomiedzy Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym
a Gtownym Lekarzem Weterynarii bylo ,,w zasadzie martwe”. Dlatego NIK skiero-
wata wnioski:

— 0 podjecie dziatan w celu zmiany obowigzujgcego prawa: przez Ministra
Zdrowia, przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wi,

— w zakresie zasad wykonywania nadzoru i kontroli do: Ministra Zdrowia,
Glownego Lekarza Weterynarii, Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
lacznie do Glownego Lekarza Weterynarii i Glownego Inspektora Farmaceu-
tycznego (NIK, 2019).

Podsumowanie

Wdrazanie polityki bezpieczenstwa chemicznego w zakresie odpowiadajacym nadzo-
rowi farmaceutycznemu powinno by¢ monitorowane pod katem osiggania zaktada-
nych rezultatdw stanu bezpieczenstwa. Stuzy temu powotywanie organéw nadzoru
lub kontroli przy jednoczesnym wyposazaniu ich we wlasciwe kompetencje. Wyniki
dziatania (ale tez ewentualne zaniechanie aktywnosci) tych organdéw dajg panstwu
obraz sposobu wdrazania polityki. W toku przeprowadzonych badan stwierdzono ak-
tywno$¢ NIK w zakresie odpowiadajagcym nadzorowi farmaceutycznemu. Oznacza
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to, ze pierwsza hipoteza badawcza niniejszego artykutu zostata pozytywnie zweryfi-
kowana. Wyniki przeprowadzonych przez NIK kontroli wskazuja na istnienie obsza-
row w praktyce niepodlegajacych dzialaniom nadzoru nad stosowaniem i obrotem
srodkami odurzajgcymi oraz substancjami psychotropowymi. Szczegolnie grozne jest
niedostrzeganie przez organ administracji wtasnych kompetencji z powodu rzekomej
przynaleznos$ci okreslonego zakresu spraw do kompetencji innego organu. Tym sa-
mym efektywnos$¢ nadzoru nalezy oceni¢ jako zdecydowanie niewystarczajacg. Sytu-
acje moze poprawi¢ wzrost poziomu swiadomosci prawnej 1 Swiadomosci w zakresie
bezpieczenstwa chemicznego osob dziatajacych jako organy nadzoru i aparat pomoc-
niczy tych organoéw. Potaczenie tych dwoch elementow ma szanse doprowadzi¢ do
opracowania prawa wewngetrznego wlasciwych inspekcji pozwalajacego na zlikwido-
wanie obszaré6w pozbawionych nadzoru. To z kolei pozytywnie przetozy si¢ na cato-
sciowy wzrost efektywnosci nadzoru.

Jednej z przyczyn dotychczasowej sytuacji mozna upatrywac w rozproszeniu kom-
petencji przy jednoczesnym braku spoiwa w postaci systemowego podejscia do bezpie-
czenstwa chemicznego. Z jednej strony, ze wzgledu na wielowatkowos¢ (m.in. przemyst
chemiczny, przemyst rolno-spozywczy, medycyna, medycyna weterynaryjna, ochrona
srodowiska, bezpieczenstwo i higiena pracy, materialy wybuchowe), podejscie pole-
gajace na fragmentaryzacji bezpieczenstwa chemicznego jest zabiegiem o tyle zrozu-
miatlym, ze w pewnym sensie zapewniajacym uproszczenie dzialan nadzorczych
i kontrolnych. Jednak z drugiej strony wnioski i zalecenia ptynace z raportow pokon-
trolnych NIK sktaniajg do generalnego wniosku, ze opracowanie systemowego podej-
$cia do bezpieczenstwa chemicznego zapobiegajacego przynajmniej wystepowaniu
problemow z rozpoznawaniem przez organy administracji swoich kompetencji bytoby
krokiem we wlasciwa strone. Wdrozenie wskazanych rozwigzan nie wymaga znaczg-
cych nakladow finansowych, tym samym druga hipoteza publikacji rowniez zostata
zweryfikowana pozytywnie.

BIBLIOGRAFIA

Akty prawne

1. Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, wersja skonsolidowana. Dz.Urz. UE C 326/47.
26.10.2012.

2. Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej, wersja skonsolidowana. Dz.Urz. UE C 202.
7.06.2016.

3. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. Dz.U. 1997, Nr 78, poz. 483
ze zm.

. Ustawa z dnia 14 marca 1985 roku o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Dz.U. 2019, poz. 59.

5. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Dz.U. 2020, poz. 944, 1493,
2112. Dz.U. 2021, poz. 97.

6.  Ustawa z dnia z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej. Dz. U. 2021, poz. 306.

36 COLLOQUIUM WNHiS



NADZOR NAD STOSOWANIEM I OBROTEM SRODKAMI ODURZAJACYMI...

7. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Dz.U. 2020, poz. 836.

8. Wyrok TK z 7 stycznia 2004 r., sygn. K 14/03. Dz.U. Nr 5, poz. 37.

9.  Wyrok NSA z 23 maja 2017 r., sygn. I OSK 3467/15. LEX nr 2323369.

Opracowania

1. Fehler, W. (2014). O pojeciu polityki wewngtrznego bezpieczenstwa panstwa. Studia
Prawnoustrojowe, 3,203-214.

2. Klinger, K., Otto, P. (2019). Po psychotropy najtatwiej do weterynarza. Pobrane z:
https://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/1401733,psychotropy-u-weterynarza.html
(dostep: 20.10.2019).

3. Masetbas, W. (2016). Komentarz do art. 36(b) ustawy — Prawo farmaceutyczne. W: Kon-
drat, M. (red.). Prawo farmaceutyczne. Komentarz. Wyd. 1. Warszawa: Wolters Kluwer.

4.  Matlacz, A. (2019). NIK. Niebezpieczne substancje w leczeniu zwierzqt bez nadzoru. Pobrane
z: https://www.prawo.pl/zdrowie/niebezpieczne-leki-dla-zwierzat-bez-nadzoru-raport-nik-
marzec,381526.html (dostep: 25.10.2019).

5. Melgies, K. (2019). Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna. W: Haberko, J. (red.). Prawo
farmaceutyczne. Warszawa: Wydawnictwo C.H. Beck.

6. Motyka, K. (2013). Kilka uwag o prawie do zdrowia jako prawie cztowieka. W: Skrzy-
pek, M. (red.). Socjologia medycyny w multidyscyplinarnych badaniach humanizujgcych
biomedycyng (169-180). Lublin: Wydawnictwo KUL.

7.  NIK (2018). Informacja o wynikach kontroli. Nadzor nad obrotem i stosowaniem produk-
tow zawierajqcych substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajgce i psychotropowe w le-
czeniu zwierzgt, w tym towarzyszgcych. 1L.SZ.430.001.2018. 142/2018/P/17/100/LSZ.

8. NIK (2019). Niebezpieczne srodki w leczeniu zwierzqt — poza kontrolg. Pobrane z:
https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/niebezpieczne-srodki-w-leczeniu-zwierzat-poza-
kontrola.html (dostep: 15.10.2019).

9.  Palczewska-Tulinska, M., Krzeslak, A. (2015). Ocena bezpieczenstwa chemicznego w roz-
porzadzeniu REACH jako element identyfikacji i kontroli ryzyka stwarzanego przez sub-
stancje chemiczne. Chemik, 69(4), 182—191.

10. Stankiewicz, R. (2016). Rynek farmaceutyczny. W: Stankiewicz, R. (red.). Instytucje
rynku farmaceutycznego. Warszawa: Wolters Kluwer.

11. Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Gdansku. Czynniki zwigzane ze Sro-

dowiskiem pracy. Bezpieczenstwo chemiczne. Pobrane z: http://www.wsse.gda.pl/nadzor-
sanitarny/oddzial-higieny-pracy/czynniki-zwiazane-ze-srodowiskiem-pracy/23-substan-
cje-chemiczne-i-ich-mieszaniny/86-bezpieczenstwo-chemiczne (dostep: 15.10.2019).

2(42)/2021 37


https://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/1401733,psychotropy-u-weterynarza.html
https://www.prawo.pl/zdrowie/niebezpieczne-leki-dla-zwierzat-bez-nadzoru-raport-nik-marzec,381526.html
https://www.prawo.pl/zdrowie/niebezpieczne-leki-dla-zwierzat-bez-nadzoru-raport-nik-marzec,381526.html
https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/niebezpieczne-srodki-w-leczeniu-zwierzat-poza-kontrola.html
https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/niebezpieczne-srodki-w-leczeniu-zwierzat-poza-kontrola.html
http://www.wsse.gda.pl/nadzor-sanitarny/oddzial-higieny-pracy/czynniki-zwiazane-ze-srodowiskiem-pracy/23-substancje-chemiczne-i-ich-mieszaniny/86-bezpieczenstwo-chemiczne
http://www.wsse.gda.pl/nadzor-sanitarny/oddzial-higieny-pracy/czynniki-zwiazane-ze-srodowiskiem-pracy/23-substancje-chemiczne-i-ich-mieszaniny/86-bezpieczenstwo-chemiczne
http://www.wsse.gda.pl/nadzor-sanitarny/oddzial-higieny-pracy/czynniki-zwiazane-ze-srodowiskiem-pracy/23-substancje-chemiczne-i-ich-mieszaniny/86-bezpieczenstwo-chemiczne

