KANCELARIA SENATU

BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, dnia 4 maja 2015 .

Opinia do ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektorych

innych ustaw

(druk nr 890)

. Cel i przedmiot ustawy

Zasadniczym celem ustawy jest dostosowanie procedur zwigzanych z profilaktyka oraz
zwalczaniem wytwarzania i obrotu substancjami o dzialaniu psychoaktywnym, zwanymi
potocznie ,,dopalaczami”, do obowigzujacych i praktykowanych w wigkszosci panstw Unii

Europejskie;j.

Ustawa wprowadza definicj¢ pojecia ,,nowa substancja psychoaktywna” (art. 4 pkt 11a
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii) wskazujac, ze jest to substancja pochodzenia
naturalnego lub syntetycznego w kazdym stanie fizycznym, o dziataniu na osrodkowy uktad
nerwowy. Jednocze$nie ustawa, w art. 44b ust. 2, upowaznia ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do okredlenia w rozporzadzeniu wykazu nowych substancji psychoaktywnych,
ktérych wytwarzanie 1 wprowadzanie do obrotu bedzie zabronione na gruncie prawa
administracyjnego. Jak wskazano w uzasadnieniu projektu ustawy (druk sejmowy nr 3107)
nowe substancje psychoaktywne beda klasyfikowane do umieszczenia w wykazie po
przeprowadzeniu oceny ich wiasciwosci fizyko-chemicznych, potencjatu uzalezniajacego,
toksyczno$ci 1 mogacych wynikna¢ z ich stosowania zagrozen dla zycia lub zdrowia ludzi

oraz mozliwosci powodowania szkod spotecznych.

Zmianie ulegnie rowniez definicja pojecia ,,srodek zastepczy” (art. 4 pkt 27 ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii). W mys$l zmodyfikowanej definicji ,,$rodek zastepczy”
to produkt zawierajacy co najmniej jedng nowa substancj¢ psychoaktywna lub inng
substancj¢ o podobnym dziataniu na osrodkowy uklad nerwowy, ktory moze by¢ uzyty

zamiast srodka odurzajacego lub substancji psychotropowej lub w takich samych celach jak
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srodek odurzajacy lub substancja psychotropowa, ktorych wytwarzanie 1 wprowadzanie do

obrotu nie jest regulowane na podstawie przepisow odrgbnych.

Zmodyfikowana zostanie rowniez definicja pojecia ,,ziele konopi innych niz wtokniste”
(art. 4 pkt 37 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii). W uzasadnieniu projektu ustawy
wskazano, ze zmiana ta ma na celu usuni¢cie trudnosci interpretacyjnych wynikajacych
z aktualnego brzmienia tej definicji. Nowelizacja przewiduje, ze kontroli bedzie podlegata
kazda naziemna cze$¢ rosliny konopi (pojedyncza lub w mieszaninie), z wylgczeniem nasion,

zawierajaca powyzej 0,2% THC.

Opiniowana ustawa przewiduje utworzenie przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia
Zespolu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych
zuzywaniem nowych substancji psychoaktywnych (art. 18a dodawany do ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii). Zespot bedzie si¢ sktadal z ekspertow specjalizujacych si¢
w sprawach oceny potencjalnych zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi oraz szkéd
spotecznych wynikajacych z uzywania substancji, co do ktorych istnieje podejrzenie, ze
dzialaja na os$rodkowy uktad nerwowy. Cztonkami Zespolu beda specjalisci posiadajacy
wiedz¢ co najmniej z zakresu nauk chemicznych, farmakologii, toksykologii klinicznej,

psychiatrii, nauk spotecznych lub nauk prawnych.

Gléwnym zadaniem Zespotu bedzie opracowywanie opinii na temat potencjalnego
zagrozenia zwigzanego z uzywaniem okre$lonych substancji oraz rekomendowanie
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia umieszczenia najbardziej niebezpiecznych dla
zdrowia 1 zycia ludzi substancji w wykazach $rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych oraz nowych substancji psychoaktywnych. Na podstawie ocen
1 rekomendacji Zespotu, minister bedzie podejmowat decyzje majace na celu umozliwienie
sprawowania kontroli w zakresie okreslonych substancji i zamieszczenie ich w odpowiednich
zalagcznikach ustawy o przeciwdziataniu narkomanii albo w wykazie nowych substancji

psychoaktywnych.

Ustawa obejmuje zakazem wytwarzania i wprowadzania do obrotu réwniez nowe
substancje psychoaktywne (aktualnie zakaz ten dotyczy $rodkéw zastgpczych — art. 44b
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii). Wprowadza ponadto zakaz przywozu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej srodkoéw zastgpczych oraz nowych substancji psychoaktywnych
(art. 44b ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii). W mys$l dodawanego do ustawy o

przeciwdziataniu narkomanii art. 44d w przypadku stwierdzenia przywozu na terytorium



Rzeczypospolitej Polskiej produktu, co do ktorego zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze
moze by¢ on $rodkiem zastepczym lub nowa substancjg psychoaktywna, organ celny zajmie
przesytke tego produktu na czas niezbedny do ustalenia, czy jest on srodkiem zastepczym lub
nowa substancja psychoaktywng, nie dluzszy jednak niz 18 miesiecy. Jezeli w wyniku
przeprowadzonych badan zostanie stwierdzone, ze badany produkt jest srodkiem zast¢pczym
albo nowa substancja psychoaktywna, organ Stuzby Celnej wystapi do sadu o orzeczenie jego
przepadku na rzecz Skarbu Panstwa, a nastepnie nastgpi jego zniszczenie. Kosztami badan,

przechowywania i zniszczenia takiego produktu zostanie obcigzony podmiot dokonujacy

przywozu.

Opiniowana ustawa nowelizuje ponadto: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia
2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej oraz ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o

substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Do najistotniejszych zmian wprowadzanych w wymienionych ustawach nalezy zaliczy¢
nowelizacje ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3), ktora przewiduje:

1) wylaczenie mozliwosci prowadzenia sprzedazy wysylkowej produktéw leczniczych,
ktorych wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta (art. 68 ust. 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne);

2) wprowadzenie ograniczen w zakresie sprzedazy produktow leczniczych zawierajacych
w swoim skladzie substancje o dziataniu psychoaktywnym (art. 71a ustawy — Prawo
farmaceutyczne);

3) wprowadzenie kar pienigznych w wysokosci do 500.000 zt za nieprzestrzeganie zakazu
sprzedazy wysytkowe] produktéw leczniczych, ktorych wydawanie jest ograniczone
wiekiem pacjenta (art. 129d ustawy — Prawo farmaceutyczne), a takze w przypadku
sprzedazy wigksze] niz dozwolona ustawg ilosci produktow leczniczych zawierajacych
w skladzie substancje o dziataniu psychoaktywnym (art. 129e ustawy — Prawo

farmaceutyczne).

Ustawa wejdzie w zycie zasadniczo z dniem 1 lipca 2015 r. z wyjatkiem przepisow:
1) dotyczacych prowadzenia dziatalnos$ci profilaktycznej w szczeg6lnosci w szkotach

1 placéwkach systemu o$wiaty, ktore wejda w zycie z dniem 1 wrze$nia 2015 r.;



2)

wprowadzajacych ograniczenia w sprzedazy lekow zawierajacych w swoim sktadzie
okreslong ilo$¢ substancji o dziataniu psychoaktywnym, ktére wejdg w zycie z dniem

1 stycznia 2017 1.

Przebieg prac legislacyjnych

Sejm uchwalit ustawe na 91. posiedzeniu w dniu 24 kwietnia 2015 r. Projekt ustawy,

pochodzacy z przedtozenia rzgdowego, byt przedmiotem prac sejmowej Komisji Zdrowia.

W trakcie prac w Komisji wprowadzono do projektu zmiany, ktére polegaty w szczegolnosci

na:

1)

2)

3)

znowelizowaniu przepisow ustawy o przeciwdziataniu narkomanii dotyczacych

dzialalnosci profilaktycznej, w tym przepisu upowazniajacego ministra wlasciwego do

spraw o$wiaty 1 wychowania, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia, do okreslenia w rozporzadzeniu zakresu i form prowadzenia w szkotach

1 placowkach systemu o$wiaty dzialalnosci wychowawczej, edukacyjnej, informacyjne;j

1 profilaktycznej (art. 22 ust. 3);

doprecyzowaniu przepisOw ustawy o przeciwdziataniu narkomanii dotyczacych

mozliwos$ci posiadania, przechowywania 1 zakupu srodkéw odurzajacych, substancji

psychotropowych, ich preparatow, prekursoréw kategorii 1, srodkéw zastepczych lub
nowych substancji psychoaktywnych dla celow badawczych i szkoleniowych;
wprowadzeniu zmian do ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 noweli) polegajacych
na:

a) wylaczeniu mozliwosci prowadzenia sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych, ktorych wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta (art. 68 ust. 3),

b) dodaniu przepisu stanowigcego podstawe prawng do zadania przez farmaceutg
okazania dokumentu stwierdzajacego wiek osoby w przypadku zakupu produktu
leczniczego, ktorego wydanie jest ograniczone wiekiem pacjenta (art. 96 ust. 4a),

c) dodaniu przepisu przewidujacego kar¢ pieniezng w wysokosci do 500.000 zi
w przypadku prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych, ktérych
wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta (art. 129d),

d) zwigkszeniu z 50.000 zI do 500.000 zt maksymalnej wysoko$ci kary pieni¢znej

naktadanej przez wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego w przypadku



nieprzestrzegania ograniczen wydawania produktow leczniczych o dziataniu
psychoaktywnym w ramach jednorazowej sprzedazy (art. 129¢ ust. 1)
4) dodaniu przepisu nowelizujagcego ustawe o substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach (art. 5);
5) modyfikacji daty wejscia ustawy w zycie; zasadnicza cze$¢ ustawy wejdzie w zycie
z dniem 1 lipca 2015 r., a nie jak przewidywat projekt pierwotny z dniem 1 czerwca

2015 1. (art. 10).

Na etapie II czytania zgloszono poprawke, ktora przesadza, ze jednostki naukowe sg
uprawnione do posiadania, przechowywania i zakupu $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1, §rodkow zastgpczych lub nowych
substancji  psychoaktywnych, jezeli przeprowadzaja badania w celu identyfikacji
i potwierdzenia popelnienia przestgpstwa lub naruszenia zakazu wytwarzania, przywozu lub
wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej srodkow zastepczych lub
nowych substancji psychoaktywnych (art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii).

Poprawka ta uzyskata poparcie Izby.

I11.  Uwagi szczegolowe

1) W art. 4 pkt 11a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii (art. 1 pkt 2 lit. b noweli)
sformutowano definicje okreslenia ,,nowa substancja psychoaktywna” wskazujac, ze jest
to substancja pochodzenia naturalnego lub syntetycznego w kazdym stanie fizycznym, o
dziataniu na o$rodkowy uktad nerwowy. Jednoczes$nie ustawa, w art. 44b ust. 2 (art. 1
pkt 26 noweli), upowaznia ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreSlenia
w rozporzadzeniu wykazu nowych substancji psychoaktywnych. Okreslajac wykaz tych
substancji minister bedzie uwzgledniat ich wplyw na zdrowie lub zycie ludzi oraz
mozliwos¢ spowodowania szkod spotecznych. Zestawiajac przepis zawierajacy definicje
z upowaznieniem do wydania rozporzadzenia nasuwa si¢ pytanie czy analizowane
przepisy nie zostaty sformulowane w sposob zbyt ogolny i czy nie zostawiaja zbyt duzej
swobody w zakresie wskazywania co jest nowg substancjg psychoaktywng. Nalezy
bowiem mie¢ na uwadze, ze to minister wlasciwy do spraw zdrowia, bedzie przesadzat
jaka substancje umiesci¢ w wykazie, a tym samym decydowal jakie substancje nie beda
mogly by¢ wytwarzane, przywozone i wprowadzane do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej. Przy tym jedyna wskazéwka jaka minister bedzie miat



2)

obowigzek uwzgledni¢ przy okreslaniu wykazu bedzie ,,wptyw danej substancji na
zdrowie lub zycie ludzi lub mozliwo$¢ spowodowania szkod spotecznych”. W zwigzku
z tym, ze analizowane regulacje wprowadzaja ograniczenia w zakresie korzystania z
konstytucyjnych wolno$ci i praw, nalezy je ocenia¢ w kontek$cie art. 31 ust. 3
Konstytucji. Okreslenie na poziomie rozporzadzenia, jakie konkretnie substancje sg
nowymi substancjami psychoaktywnymi wydaje si¢ dopuszczalne, niemniej decyzja
ministra powinna wynika¢ z przestanek okreslonych w ustawie. W przypadku
analizowanego przepisu upowazniajagcego do wydania rozporzadzenia mozna si¢
réwniez zastanawia¢ czy wytyczne w nim sformutowane sg rzeczywiscie wytycznymi w
rozumieniu art. 92 ust. 1 Konstytucji, czy raczej stanowig one doprecyzowanie definicji
pojecia nowej substancji psychoaktywnej. Obowiazek sformutowania wytycznych
dotyczacych tresci aktu jest warunkiem uznania zgodnoS$ci przepisu upowazniajacego z
Konstytucja. Nalezy przy tym pamigtaé, ze stopien szczegdlowosci wytycznych
powinien by¢ dostosowany do rodzaju spraw przekazywanych do uregulowania w
rozporzadzeniu. Wytyczne powinny by¢ bardziej szczegétowe, gdy przekazywane
sprawy dotycza sytuacji prawnej obywateli. Jak wskazal Trybunat Konstytucyjny w
uzasadnieniu wyroku z dnia 26 pazdziernika 1998 r. (K 12/99) im silniej regulacja
ustawowa dotyczy kwestii podstawowych dla pozycji jednostki, tym szersza musi by¢
regulacja ustawowa i tym mniej miejsca pozostaje dla odestan do aktow wykonawczych.
Jesli zas ustawodawca korzysta z owych odestan to musi znacznie szerze] wyznaczy¢
tre$¢ przysztych rozporzadzen, m. in. przez bardziej szczegbtowe — niz w innych
materiach — ujecie wytycznych co do tresci aktu. Majac na uwadze powyzsze oraz fakt,
ze umieszczenie okreslonej substancji w wykazie skutkowa¢ bedzie zaktualizowaniem
si¢ zakazdw okreslonych w ustawie, nalezatoby rozwazy¢ doprecyzowanie wskazanych
przepisow. Sformutowanie ewentualnych poprawek wymagatoby jednak ustalenia woli

ustawodawcy co do oczekiwanego ksztaltu regulacji.

W nowelizowanym art. 4 pkt 27 ustawy o przeciwdzialaniu narkomani (art. 1 pkt 2 lit. f
noweli), zawierajagcym definicje pojecia ,,srodek zastepczy” przewidziano odestanie do
,»odrebnych przepisow”. Formuta ta jest niezgoda z zasadami formutowania odestan
wynikajacymi z § 156 Zasad techniki prawodawczej. Przyjeta konstrukcja utrudnia
ponadto wskazanie jakie przepisy ma na mys$li ustawodawca, a tym samym

jednoznaczne okreslenie czym jest ,,Srodek zastepczy™.



Podobng uwage nalezy odnies¢ do nowelizowanych art. 72 ust. 8 pkt 2 i art. 74 ust. 5

ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 3 1 4 noweli).

3) Zestawiajac nowelizowany przepis art. 24b ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
(art. 1 pkt 14 noweli) z definicjg okreslenia ,,0soba uzalezniona” sformutowang w art. 4
w pkt 15 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (osoba, ktéra w wyniku uzywania
srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, srodkow zastepczych lub nowych
substancji psychoaktywnych albo uzywania ich w celach medycznych znajduje si¢ w
stanie uzaleznienia od tych $rodkoéw lub substancji) nasuwa si¢ watpliwos¢ czy
nowelizowany przepis nie powinien odnosi¢ si¢ rowniez do 0sob zglaszajacych sie do
leczenia z powodu uzywania nowych substancji psychoaktywnych. Jesli tak, to powinno
to znalez¢ odzwierciedlenie w tresci nowelizowanego przepisu. Jezeli wolg
ustawodawcy byloby ujecie w art. 24b réwniez nowych substancji psychoaktywnych
nalezaloby wprowadzi¢ zaproponowane ponizej poprawki.

Propozycja poprawki:

w art. 1 w pkt 14:

a) w lit. a, w ust. 1 wyrazy ,,lub $§rodkoéw zastgpczych” zastepuje si¢ wyrazami ,,, SrodkOw
zastgpczych lub nowych substancji psychoaktywnych”,

b) w lit. b, w pkt 3 i 4 wyrazy ,,lub $rodkoéw zastgpczych” zastepuje si¢ wyrazami ,,, Srodkow
zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych”,

c) w lit. ¢, w ust. 3 uzyte dwukrotnie wyrazy ,lub srodkéw zastgpczych” zastepuje sie

wyrazami ,,, Srodkow zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych”;

4) W przepisach art. 35 ust. 1 pkt 1-3, ust. 5, ust. 7 pkt 1-3 oraz art. 44 ust. 1 1 ust. 2a pkt 1
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 1 pkt 18 oraz pkt 25 lit. a i b noweli) ustawa
postuguje sie okresleniem ,przerabianie” w odniesieniu do $rodkéw odurzajacych
i substancji psychotropowych. Nalezy jednak zauwazy¢, ze ustawa o przeciwdzialaniu
narkomanii w stowniczku zawiera definicje pojecia ,,przerdb” (art. 4 pkt 20 ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii). Takim okresleniem postuguje si¢ ustawodawca
w szczegdlnosci w nowelizowanym art. 35 ust. 3, art. 38 ust. 1, art. 39 ust. 8 i ust. 9 pkt
1. Majac na wzgledzie § 10 Zasad techniki prawodawczej, ktory przewiduje, ze dla

oznaczenia jednakowych poje¢ uzywa si¢ jednakowych okreslen, a takze zasady



postugiwania si¢ w ramach aktu normatywnego okresleniem, ktérego znaczenie zostato
ustalone w drodze definicji (§ 147 Zasad techniki prawodawczej), proponuje si¢
wprowadzenie poprawek zapewniajacych spdjnos¢ terminologiczng w ramach ustawy, a
takze majacych na celu wyeliminowanie ewentualnych watpliwosci interpretacyjnych
zwigzanych z zastosowaniem okreslenia innego anizeli zdefiniowane w ustawie.

Propozycje poprawek:

w art. 1 w pkt 18, w art. 35:

a) wust. 1 wpktl,21i3, wust. 5 oraz w ust. 7 w pkt 3 wyraz ,,przerabiania” zast¢puje si¢

wyrazem ,,przerobu”,

b) w ust. 7:

—w pkt 1 wyraz ,,przerabianiem” zastgpuje si¢ wyrazem ,,przerobem”,

— w pkt 2 wyraz ,,przerabianie” zastepuje si¢ wyrazem ,,przerob”;

w art. 1 w pkt 25:

a) wlit. a, wust. 1,
b) w lit. b, w ust. 2a w pkt 1

— wyraz ,,przerabianiem” zastepuje si¢ wyrazem ,,przerobem’;

5)

Przepis art. 39 ust. 5 pkt 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 1 pkt 21 noweli)
okresla przestanke cofnigcia zezwolenia (pozwolenia) udzielonego w celu podjecia
dozwolonej ustawg dziatalno$ci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu, dystrybucji 1 stosowania S$rodkéw odurzajacych lub  substancji
psychotropowych (np. w celu prowadzenia badan naukowych lub w celach
medycznych). W mysl tego przepisu, organ wydajacy zezwolenie cofnie je w przypadku
jezeli podmiot, ktéremu udzielono zezwolenia ,,nie usunie, w wyznaczonym przez organ
terminie, stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami ustawy”. Przepis
ten zostal sformulowany w sposob niejednoznaczny. Nie wiadomo bowiem co
ustawodawca ma na mysli obligujac podmiot, ktéry dysponuje zezwoleniem, do
usunigcia stanu prawnego niezgodnego z ustawa. Wydaje si¢, ze intencja ustawodawcy
bylo wskazanie w przepisie, ze zezwolenie zostanie cofnigte w przypadku jezeli
podmiot, ktéoremu udzielono zezwolenia, nie usunie w terminie nieprawidtowosci, o

ktorych mowa w art. 39 ust. 4, polegajacych na dziataniu w sposéb niezgodny z



przepisami ustawy regulujagcymi dziatalno$¢ objeta zezwoleniem. Zaproponowana
poprawka ma na celu wyeliminowanie wskazanej powyzej niescistosci.

Propozycja poprawki:

w art. 1 w pkt 21, w art. 39 w ust. 5 w pkt 2 wyrazy ,,stanu faktycznego lub prawnego

niezgodnego z przepisami ustawy regulujgcymi dziatalno$¢ objeta zezwoleniem albo

ozwoleniem” zastepuje sie wyrazami ,,nieprawidtowosci, o ktérych mowa w ust. 4”;
2

6)

Majac na wzgledzie § 156 1 § 158 Zasad techniki prawodawczej nalezatoby w
nowelizowanym art. 42 ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 1 pkt 24
noweli) odesta¢ wprost do ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a
nie formulowaé¢ tzw. odestanie przedmiotowe. Zaproponowana poprawka w tym
zakresie jest podyktowana rowniez okoliczno$cia, ze w tym samym przepisie art. 42 ust.
1, w jego poczatkowej czesci, sformutowano odestanie w sposéb zgodny z Zasadami

techniki prawodawcze;.

Propozycja poprawki:

w art. 1 w pkt 24, w art. 42 w ust. 1 wyrazy ,,prawa farmaceutycznego” zastepuje si¢

wyrazami ,,ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne”;

7)

Analizujac przepis upowazniajagcy do wydania rozporzadzenia sformutowany w
nowelizowanym art. 44 ust. 9 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 1 pkt 25 lit. d
noweli) mozna powzig¢ watpliwos¢ czy wytyczne zawarte w tym przepisie s3
rzeczywiscie wytycznymi w rozumieniu art. 92 ust. 1 Konstytucji czy stanowig raczej
uszczegOtowienie zakresu spraw przekazanych do uregulowania. Wydaje sig, ze
pomimo zastosowania formuly charakterystycznej dla wprowadzania do przepisu
upowazniajacego wytycznych (,,uwzgledniajgc w szczegolnosci”), analizowany przepis
nie zawiera wytycznych w rozumieniu Konstytucji. Majac to na wzgledzie oraz kierujac
si¢ nakazem zapewnienia zgodnos$ci delegacji ustawowej z art. 92 ust. 1 Konstytucji
nalezatoby rozwazy¢ dodanie do opiniowanego upowaznienia brakujgcej wytycznej.
Fakt, iz analogiczne rozwigzanie znajduje si¢ w nowelizowane]j ustawie nie uzasadnia

pozostawienia tego elementu w niezmienionym ksztalcie réwniez po nowelizacji.
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Sformutowanie prawidtowych wytycznych wymagatoby jednak ustalenia w trakcie prac

nad ustawg woli ustawodawcy co do oczekiwanego ksztattu przysztego rozporzadzenia.

W mysl art. 44c ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 1 pkt 26 noweli)
panstwowy inspektor sanitarny zakazuje, w drodze decyzji, wytwarzania lub
wprowadzania do obrotu produktu bedacego srodkiem zastgpczym albo nowa substancija
psychoaktywng, nakazuje jego wycofanie z obrotu, a takze orzeka o jego przepadku na
rzecz Skarbu Panstwa i zniszczeniu. Przepis ten w zakresie w jakim przyznaje
panstwowemu inspektorowi sanitarnemu kompetencje do orzekania o przepadku na
rzecz Skarbu Panstwa produktu bedacego srodkiem zastgpczym albo nowa substancja
psychoaktywng budzi watpliwosci co do zgodnosci z art. 46 Konstytucji, zgodnie
z ktorym przepadek rzeczy moze nastgpi¢ tylko w przypadkach okreslonych w ustawie

i tylko na podstawie prawomocnego orzeczenia sadu.

Jak wskazal Trybunat Konstytucyjny w uzasadnieniu wyroku z dnia 6 pazdziernika
1998 r. (K 36/97) wyktadnia jezykowa przepisu art. 46 dowodzi, ze Konstytucja
ustanawia bezwzgledny nakaz wtasciwosci sagdu w sprawach przepadku rzeczy. Art. 46
nie przewiduje zadnego wyjatku dla kompetencji innego anizeli sagd organu w tych
sprawach, jak tez nie przewiduje mozliwosci okreslenia przez ustawodawce takiego
wyjatku w drodze ustawy. Ta norma konstytucyjna uprawnia ustawodawce jedynie do
okreslenia w drodze ustawy sytuacji, w ktorych moze nastgpi¢ przepadek rzeczy. Z
brzmienia art. 46 Konstytucji nalezy wyprowadzi¢ wniosek, ze o przepadku rzeczy
zawsze orzeka sad (wilasciwy dla zatatwienia danej sprawy) i przy zachowaniu
procedury wiasciwej dla danego typu postgpowania. Trybunal podkreslit przy tym, ze
gdyby ustrojodawca dostrzegl celowos¢ ustanowienia delegacji dla innych organow, to
wowcezas wyraznie odestalby do regulacji ustawowych, czego przyktadem sg liczne
odestania w Konstytucji. Skoro ustawodawca konstytucyjny zdecydowat zapisanie art.
46 w tak restryktywnym brzmieniu, to z cata Swiadomos$cig zaktadat powierzenie tylko
sagdom kognicji w tych sprawach. A zatem w ocenie Trybunatu wszelkie odstepstwa od
ustalonej w tym przepisie zasady konstytucyjnej, powzigte przez ustawodawce w celach
najbardziej uzasadnionych pragmatycznie lub funkcjonalnie s3 dotknigte oczywista

wada niekonstytucyjnosci.
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Jednoczesnie nalezy zwroci¢ uwagg, ze opiniowana ustawa w dodawanym do ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii art. 44d ust. 3 1 4 (art. 1 pkt 27 noweli) przesadza, ze o
przepadku na rzecz Skarbu Panstwa produktu bedacego srodkiem zastgpczym albo nowa
substancjg psychoaktywna, przywiezionego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
orzeka sad, na wniosek organu celnego, stosujac przepisy Kodeksu postepowania
cywilnego. Wyjatek w tym zakresie okresla art. 44d ust. 6, ktory przewiduje, ze jezeli
podmiot dokonujacy przywozu S$rodka zastgpczego lub nowej substancji
psychoaktywnej jest nieznany, taki §rodek albo substancja podlega¢ beda zniszczeniu
bez koniecznosci wystepowania do sadu o przepadek na rzecz Skarbu Panstwa. W
odniesieniu do dodawanego art. 44d ust. 6 nalezy odnie$¢ wskazane powyzej

watpliwosci co do zgodnosci z art. 46 Konstytucji.

Przepis art. 52a ust. 2 zdanie drugie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 1 pkt
31) przewiduje, ze decyzji o wymierzeniu kary pieni¢znej nadaje si¢ rygor
natychmiastowej wykonalno$ci. Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. nadanie rygoru
natychmiastowej wykonalno$ci nastgpuje, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong
zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed
cigzkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny
interes strony.

Trybunal Konstytucyjny w uzasadnieniu wyroku z 14 pazdziernika 2009 r. (Kp 4/09)
podkreslit, ze cechg wspolng wszystkich przypadkow nadania decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalno$ci, wskazanych w art. 108 § 1 k.p.a., jest nie tylko
celowo$¢ niezwlocznego wdrozenia decyzji w zycie, lecz takze istnienie
przeciwwskazan dla oczekiwania na rozpatrzenie odwotania. Niezwtoczno$¢ wykonania
decyzji tego rodzaju oznacza, ze ustawodawca uznaje, ze moze to nastagpi¢ w takim
wypadku, gdy nie mozna si¢ obej$¢ w danym czasie i istniejacej sytuacji bez wykonania
praw lub obowiazkéw, o ktorych rozstrzyga si¢ w decyzji, poniewaz zwloka w ich
wykonaniu zagraza dobrom chronionym. Zagrozenie to musi mie¢ realny charakter, a
nie moze by¢ tylko teoretycznie prawdopodobne. Organ administracyjny dziata wobec
tego w sytuacji, ktora ma znamiona stanu naglej konieczno$ci administracyjnej. Rygor
natychmiastowej wykonalno$ci nadaje si¢ okreslonym decyzjom, gdy wykonanie praw
lub obowiazkow, o ktérych rozstrzyga si¢ w decyzji, jest w danym czasie konieczne, a

zwloka w ich wykonaniu zagrazataby istotnym dobrom chronionym, przy czym art. 108
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§ 1 k.p.a. regulujacy kwestie fakultatywnego nadawania klauzuli zawiera wyliczenie
sytuacji 1 kryteriow przemawiajacych za nadaniem klauzuli.

Trybunal Konstytucyjny podkresla, ze nieuprawnione postuzenie si¢ przez
ustawodawce obligatoryjnym rygorem natychmiastowej wykonalno$ci, narusza art. 2
Konstytucji. Trybunat w tym samym orzeczeniu wskazuje, ze kryterium pomocnym (...)
dla ustawodawcy decydujacego si¢ na umieszczenie w przepisie klauzuli wykonalnosci
decyzji z mocy prawa, winno by¢ ustalenie, czy dolegliwo$¢ wymierzana na mocy
rozstrzygnigcia organu administracji publicznej ma charakter restytucyjny, represyjny
czy tez egzekucyjny. Natychmiast wykonalne moga by¢ orzeczenia o wymierzeniu
dolegliwos$ci, na mocy ktorych dochodzi do ustania naruszenia prawa, powodujacego
zagrozenia dla warto$ci 1 dobr prawem chronionych, takich jak: zdrowie, zycie, dobra
materialne znacznej wartosci. Natomiast w ocenie Trybunalu brak jest racjonalnego
uzasadnienia dla natychmiastowej wykonalno$ci orzeczen o wymierzeniu
administracyjnej kary pieni¢znej, poniewaz podstawowa funkcja takiej dolegliwosci jest
z reguly represja.

W $wietle powyzszego nalezy rozwazy¢ odstgpienie od rygoru natychmiastowej
wykonalnosci z mocy prawa decyzji naktadajacej kare pieniezng.

Propozycja poprawki:

wart. 1 w pkt 31, w art. 52a ust. 2 skresla si¢ zdanie drugie;

10) W art. 96 ust. 4a ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 5 lit. b noweli) wskazana
jest zmiana terminologiczna majaca na celu skorelowanie przepisu z nowelizowanym
art. 68 ust. 3 oraz dodawanym art. 129d ust. 1 w zakresie sformutowania ,,produkt
leczniczy, ktorego wydanie jest ograniczone wiekiem pacjenta”.

Propozycja poprawki:

w art. 3w pkt 5 w lit. b, w ust. 4a po wyrazie ,,wiekiem” dodaje si¢ wyraz ,,pacjenta”;

11) Opiniowana ustawa dodaje do ustawy — Prawo farmaceutyczne przepisy art. 129d
1art. 129¢ (art. 3 pkt 7 noweli), ktore wprowadzaja kary pienigzne. Przepis art. 129¢ ust.
2-5 stanowi powtorzenie norm zawartych w art. 129d ust. 2-5. Jedyna réznica polega na

tym, ze w art. 129d ust. 3 w zdaniu drugim wskazuje si¢, ze wojewddzki inspektor
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farmaceutyczny (organ naktadajacy kare pieni¢zng) jest wierzycielem w rozumieniu
przepisOw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji. W zwigzku z powyzszym
nalezaloby rozwazy¢é wprowadzenie poprawek polegajacych na rezygnacji
z powtarzania w art. 129e przepisow art. 129d ust. 2-5 i sformulowaniu stosowanego
odestania w art. 129e.

Propozycje poprawek:

w art. 3w pkt 7, w art. 129e:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Do kary pieni¢znej, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy art. 129d ust.

2-5.7,

b) skresla sie ust. 3-5;

12)

W odniesieniu do art. 129¢ ust. 6, ktory przewiduje, ze obowigzek zaptaty kary
pienieznej ulega przedawnieniu z uptywem 3 lat od dnia, w ktérym decyzja naktadajaca
te karg stata si¢ ostateczna, nasuwa si¢ pytanie dlaczego w tym konkretnym przypadku
ustawodawca zdecydowal si¢ wskaza¢ termin przedawnienia, za§ w art. 129d nie

przewidziat takiego rozwigzania?

Przepis art. 8 ust. 3 opiniowanej ustawy przewiduje, ze w okresie przejsciowym
farmaceuta 1 technik farmaceutyczny bedzie obowigzany odmoéwi¢ wydania produktu
leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1 (produkt przekraczajacy okreslony
rozporzadzeniem maksymalny poziom substancji o dziataniu psychoaktywnym) i ust. 2
(produkt zawierajacy w skladzie pseudoefedryng, dekstrometorfan Iub kodeing,
posiadajacy kategorie dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”), osobie,
ktora nie ukonczyta 18. roku zycia lub jezeli uzna, ze moze on zosta¢ wykorzystany
w celach pozamedycznych lub spowodowaé zagrozenie dla zdrowia i1 zycia. W zwiazku
z tym przepisem nasuwa si¢ watpliwos¢ co do mozliwosci zastosowania go od dnia
I lipca 2015 r. skoro art. 7la ustawy — Prawo farmaceutyczne, w tym przepis
upowazniajagcy do wydania rozporzadzenia okreslajacego maksymalny poziom
zawartosci substancji o dziataniu psychoaktywnym (art. 71a ust. 5), a takze przepis
przejsciowy art. 8 ust. 1, do ktérego nastepuje odestanie, wejda w zycie z dniem

1 stycznia 2017 r. Jednoczes$nie nalezy zauwazy¢, ze przepis art. 8 ust. 3 jest
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powtorzeniem dodawanego do ustawy — Prawo farmaceutyczne art. 71a ust. 3. Wydaje
si¢, ze po dniu 1 stycznia 2017 r. podstawa odmowy wydania produktu leczniczego
przekraczajacego maksymalny poziom zawarto$ci substancji o  dziataniu
psychoaktywnym bedzie art. 71a ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne. By¢ moze
intencjg ustawodawcy bylo sformutowanie normy zakazujacej wydawania produktu
leczniczego zawierajacego w sktadzie pseudoefedryne, dekstrometorfan lub kodeing
osobie ktéra nie ukonczyta 18. roku zycia (w zwigzku z regulacja przejsciowa
sformutowang w art. 8 ust. 2). W takim jednak przypadku nalezatoby w art. 8 ust. 3
odesta¢ wylacznie do ust. 2.

Propozycja poprawki:

w art. 8 w ust. 3 wyrazy ,,ust. 1 12” zastepuje si¢ wyrazami ,,ust. 2”;

13) Przepis art. 9 ustawy ma na celu utrzymanie w mocy rozporzadzen wydanych na
podstawie przepisOw ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii w  brzmieniu
dotychczasowym, przewidujac jednoczesnie mozliwos¢ nowelizacji tych rozporzadzen.
Zastosowanie w przepisie formuty, zgodnie z ktorg przepisy wykonawcze moga by¢
zmieniane ,,na podstawie tych upowaznien” sugeruje, ze podstawa nowelizacji
utrzymanych czasowo w mocy przepisOw wykonawczych moga by¢ przepisy
upowazniajagce na podstawie, ktérych wydano czasowo zachowane w mocy
rozporzadzenia (w dotychczasowym brzmieniu). Nie jest to jednak zgodne
z obowigzujgcymi regulami walidacyjnymi rzadzacymi obowigzywaniem aktow
wykonawczych. Podstawg pozostawania w systemie prawnym aktu czasowo
zachowanego w mocy jest bowiem przepis przejSciowy czasowo utrzymujacy akt
(w tym konkretnym przypadku art. 9 pkt 1 lub 2). Przepis ten jest rowniez podstawa
aktu nowelizujgcego akt czasowo utrzymany w mocy. Zgodnie z poglagdami doktryny
przepis upowazniajacy do nowelizacji czasowo zachowanego w mocy rozporzadzenia
powinien spetnia¢ warunki okreslone w art. 92 ust. 1 Konstytucji (zob. komentarz do
§ 34 w: S. Wronkowska, M. Zielinski, Komentarz do zasad techniki prawodawczej),
w szczegllnosci musi on okre§la¢ zakres spraw przekazanych do uregulowania oraz
wytyczne. Analiza analogicznych do opiniowanego przepisow w systemie prawnym,
a takze rozwigzania sugerowanego we wskazanym wcze$niej Komentarzu, prowadzi do

wniosku, iz ustawodawca moze uczyni¢ zado$¢ wymogom konstytucyjnym poprzez
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odestanie w przepisie upowazniajacym do nowelizacji rozporzadzenia czasowo
utrzymanego w mocy do dotychczasowego przepisu upowazniajacego w celu okreslenia
zakresu, w ktorym ma miesci¢ si¢ nowelizacja 1 wytycznych. Okreslenie granic
kompetencji prawotworczej moze by¢ wigc wyznaczone ramami dotychczasowej
delegacji. Przy czym musi to wprost wynika¢ z upowaznienia.

Nalezy zwréci¢ uwage, iz postuzenie si¢ sformutowaniem ,na podstawie tych
upowaznien” rodzi réwniez watpliwos¢, czy ustawodawca ma na mysli dotychczasowe
przepisy upowazniajace, czy tez nowe w oparciu, o ktore maja zosta¢ wydane nowe
rozporzadzenia.

Nalezatoby ponadto rozwazy¢ okre§lenie w analizowanym przepisie maksymalnego
terminu utrzymania w mocy dotychczasowych rozporzadzen. Zaproponowane
rozwigzanie powinno by¢ bowiem stosowane wytacznie w przypadkach bardzo pilnej
potrzeby spolecznej lub panstwowej i nie powinno prowadzi¢ do tego, iz latami
obowigzywac¢ beda rozporzadzenia czasowo zachowane w mocy. Nowe rozporzadzenie
na podstawie nowego upowaznienia powinno zosta¢ wydane tak szybko jak to mozliwe,

najlepiej w terminie wyznaczonym przez ustawodawce.

Propozycje poprawek:

w art. 9 w pkt 1 i 2 wyrazy ,na podstawie tych upowaznien” zastgpuje si¢ wyrazami

,,w zakresie dotychczasowych upowaznien”;

albo

w art. 9 w pkt 1 i 2 wyrazy ,,i mogg by¢ zmieniane na podstawie tych upowaznien” zastgpuje

si¢ wyrazami ,,nie dhuzej jednak niz przez 12 miesiecy od dnia wejscia ustawy w zycie,

I moga by¢ zmieniane W zakresie dotychczasowych upowaznien”.

Iwona Kozera-Rytel

Starszy legislator



