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W zaitgczeniu, uprzejmie przesytam odpis opinii Krajowej Rady Sadownictwa

z dnia 17 pazdziernika 2014 r. w przedmiocie rzgdowego projektu ustawy o zmianie

ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.
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ODPIS
OPINIA
KRAJOWEJ RADY SADOWNICTWA

z dnia 17 pazdziernika 2014 r.

w przedmiocie rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo

farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii.

Krajowa Rada Sadownictwa przyjmuje do wiadomoéci, ze przediozony do zaopiniowania
projekt vustawy o zmianie ustawy prawo farmaceutyczne i ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii ma na celu wdrozenie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62UE
z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

W odpowiedzi na tre$¢ regulacji art. 113a dyrektywy - zobowiazujacej Panstwa
cztonkowskie do ustanowienia ,skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych” sankcji
majacych zastosowanie w przypadku naruszen przepisow krajowych przyjetych na mocy
dyrektywy - projektodawca proponuje przepisy karne, ktére w zamysle projektodawcy maja
spelniaé kryteria sankcji przewidzianych w dyrektywie. Dyrektywa nie nakiada jednak na
ustawodawcow krajowych obowiazku siggania po instrumenty prawa karnego, a jej otwarta
. formula umozliwia stosunkowo swobodna reakcje legislacyjna z wykorzystaniem rowniez
instrumentéw  prawa  administracyjnego. = Mozna  zatem powziaé  watpliwos¢
czy projektodawca przedktadajac karnoprawng reglamentacje obrotu sfalszowanymi
produktami leczniczymi nad reglamentacje administracyjnoprawng dokonat odpowiednio
wnikliwej oceny co do tego, czy takie rozwigzanie stanowi uzasadnione ultima ratio.

Zaniepokojenie Rady wywoluje fakt, ze na skutek nowelizacji stosunkowo waska
dziedzina zycia spolecznego, kt6éra normuje ustawa — Prawo farmaceutyczne, regulowana
bedzie az dziewigtnastoma przepisami z dziedziny prawa karnego, przewidujacymi lacznie
ponad czterdziesci typéw czynow zabronionych. Ten stan rzeczy rodzi watpliwosci
co do adekwatnosci reakeji ustawodawcy i jej proporcjonalnosci do istniejacych zagrozefi,
a takze wskazywa¢ moze na nadmierna kazuistyke.

Niezaleznie od powyzszego Rada zauwaza, ze zgloszona w projekcie propozycja

rozwiazani karnoprawnych ma charakter regulacji niepelnej. Projektodawca nie odni6st



si¢ bowiem w ogodle do zagadnienia odpowiedzialno$ci podmiotéw zbiorowych. Tymczasem
nie budzi watpliwosci, iz objete proponowanymi sankcjami karnymi dzialania moga by¢
podejmowane przez podmioty korporacyjne, dzialajace w sektorze farmaceutycznym.
W tym tez zakresie Krajowa Rada Sadownictwa postuluje - ewentualnie - jednoczesng
nowelizacje ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotéw
zbiorowych za czyny zabronione pod grozba kary (Dz.U. 2012, poz. 798, j.t.), poprzez
‘uzupelnienie tresci art. 16 pkt 14 tej ustawy o nowoprojektowane przepisy karne, w tym

zwlaszcza o art. 124b projektu.
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