Sygn. aktIC 79/14

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 08 lutego 2016 roku

Sad Okregowy w Warszawie I Wydzial Cywilny

w nastepujacym skladzie:

Przewodniczacy: — Sedzia SO Joanna Piwowarun — Kotakowska
Protokolant: — Piotr Brodowski

po rozpoznaniu w dniu 26 stycznia 2016 roku w Warszawie na rozprawie

sprawy z powodztwa (...) spoiki z ograniczona odpowiedzialnoscia z siedziba
wW.

przeciwko Skarbowi Panstwa reprezentowanemu przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego zastepowanemu
przez Prokuratorie Generalng Skarbu Panstwa

o zaplate
1. Oddala powodztwo.

2. Ustala, ze powod (...) spétka z ograniczong odpowiedzialnoécia z siedziba
w W. ponosi koszty procesu w calo$ci, pozostawiajac ich szczegétowe rozliczenie referendarzowi sagdowemu.

I1C79/14

UZASADNIENIE

Pozwem z dnia 20 stycznia 2014 roku powod (...) spotka z ograniczona odpowiedzialno$cia z siedzibg w W. wniost o
zasadzenie na jego rzecz od Skarbu Panstwa reprezentowanego przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego kwoty
37.242.220,00 zl wraz z ustawowymi odsetkami od dnia 01 grudnia 2012 roku do dnia zaplaty tytulem odszkodowania
za szkode wyrzadzona wydaniem niezgodnej z prawem ostatecznej decyzji administracyjnej oraz za szkode zwigzang
z umieszczeniem oraz utrzymywaniem na stronie internetowej Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego komunikatu
o wycofaniu suplementu diety C. z rynku od dnia 30 sierpnia 2013 roku. Pow6d sformulowal rowniez roszczenie
ewentualne, w ramach ktérego zazadal zasadzenia na jego rzecz od Skarbu Panstwa reprezentowanego przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego kwoty 37.242.220,00 zl wraz z ustawowymi odsetkami od dnia 01 grudnia
2012 roku do dnia zaplaty tytulem odszkodowania za niezgodne z prawem dzialanie przy wykonywaniu wiladzy
publicznej poprzez nadanie niezgodnej z prawem decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnoéci. Powo6d wniost
rowniez o zasadzenie na jego rzecz od pozwanego kosztéw postepowania, w tym kosztow zastepstwa procesowego
wedlug norm przepisanych ( pozew wraz z prezentata potwierdzajaca date jego wniesienia — k. 2 — 11).

W uzasadnieniu pozwu pow6d powolal sie na okolicznoé¢, ze w ramach swojej dzialalnoSci gospodarczej prowadzit
sprzedaz hurtowa suplementéw diety o nazwie C. (...), ktéra generowala calo$¢ jego przychodéw oraz wskazal,
ze decyzja z dnia 10 wrzesnia 2010 roku Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny wycofal z obrotu na terenie calego
kraju wszystkie serie suplementu diety C. oraz nadal tej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnoSci, natomiast
po ponownym rozpoznaniu sprawy, decyzja z dnia 13 pazdziernika 2010 roku, utrzymal w mocy powyzsza decyzje,
ktora stala sie ostateczna. Powod podniosl, ze w tej sytuacji wycofal wszystkie wprowadzone serie produktu, czego
efektem bylo zaprzestanie przez niego dotychczasowej dziatalno$ci. Podal, ze na skutek jego skargi, Wojewodzki Sad



Administracyjny uchylil obie wyzej wymienione decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego, natomiast Naczelny
Sad Administracyjny oddalil skarge kasacyjna. Pow6d podkreslil, ze ostatecznie, w dniu 06 listopada 2013 roku,
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny wydal decyzje, na mocy ktérej umorzyl postepowanie w przedmiocie wycofania
z obrotu produktu C. (...), wskazujac, ze stalo sie ono bezprzedmiotowe z powodu zniszczenia produktu, ktérego
postepowanie dotyczylo.

W dalszej kolejnoSci powdd podnidsl, iz w 2010 roku pozwany zamieécil na nalezacej do niego stronie internetowe;j
komunikat o wycofaniu suplementu C.z obrotu, jednak pomimo wydania wyroku uchylajacego decyzje z dnia 10
wrze$nia 2010 roku i z dnia 13 pazdziernika 2010 roku nie usungl tego komunikatu, ktéry widnieje na stronie
internetowej na dzien wniesienia pozwu. Powdd wskazal, ze w takiej sytuacji nie mial mozliwo$ci prowadzenia
dzialalnoSci polegajacej na sprzedazy suplementu diety C. Podkreslil, ze probowal przywréci¢ sprzedaz tego
suplementu, jednak zdecydowana wiekszo$¢é hurtowni i aptek odmawiala wspolpracy, wskazujac na informacje
dotyczace wycofania tego suplementu zamieszczone na stronie Internetowej Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Jako podstawe prawng wywiedzionych roszczen powdd wskazal art. 417 k.c. i art. 217§ 2ke w zwiazku z art. 287
ustawy Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi, podkreslajac przy tym, iz w jego ocenie wyrok objety
zakresem art. 287 p.p.s.a. jest prejudykatem, o ktorym mowa w art. 417V § 2 k.c. Powdd podnibslt, ze skoro sad
administracyjny uchylil zaskarzona decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego,

a nastepnie organ ten umorzyl postepowanie, to spelniona zostala przeslanka uprawniajaca do dochodzenia
roszczenia odszkodowawczego na podstawie wyzej wymienionych przepisow. Powod wyjasénil, ze szkoda, ktorej
zrekompensowania sie domaga sa utracone przez niego korzysci w postaci mozliwo$ci uzyskania spodziewanego zysku
oraz koszty likwidacji

i utylizacji wszystkich partii suplementu diety z uwagi na ich przeterminowanie. W tym kontekscie podkreslil, ze nie
ma obecnie mozliwo$ci prowadzenia dzialalno$ci polegajacej na sprzedazy suplementu C., wobec faktu, iz wypadt z
rynku farmaceutycznego,

a prawdopodobienstwo odbudowania pozycji marki C. (...) jest niewielkie. Zdaniem powoda, jego szkoda w okresie od
dnia 10 wrzeénia 2010 roku do dnia 25 pazdziernika 2012 roku wyniosta 37.242.219,36 zt. Powdd wskazal roéwniez, izw
jego ocenie, pomiedzy wydaniem wadliwych decyzji przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego i ich wykonaniem,
a poniesiona przez niego strata majatkowsa i utraconymi korzySciami oraz jego obecna sytuacja finansowa zachodzi
adekwatny zwigzek przyczynowy. Podnibsl, ze gdyby nie wydano wadliwej decyzji, nie doszloby do jej wykonania na
skutek nadania klauzuli natychmiastowej wykonalno$ci, a powdd moglby nadal prowadzi¢ dzialalno$¢ polegajgcg na
sprzedazy przedmiotowego suplementu diety ( uzasadnienie pozwu — k. 11 — 33).

W odpowiedzi na pozew pozwany Skarb Panstwa reprezentowany przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
zastepowany przez Prokuratorie Generalng Skarbu Panstwa wniost o oddalenie powddztwa i zasadzenie na jego rzecz
kosztoéw postepowania, w tym kosztow zastepstwa procesowego wedlug norm przepisanych na rzecz Skarbu Panstwa
— Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa. Uzasadniajac swoje stanowisko pozwany wskazal, ze preparat C. (...),
pomimo, ze zostal wprowadzony do obrotu jako suplement diety, zawierat substancje farmakologiczne wystepujace w
lekach dostepnych jedynie na recepte, ktore moga byé stosowane jedynie pod nadzorem lekarza, co oznacza, ze spelnial
on takze kryteria produktu leczniczego, a wiec decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nakazujaca wycofanie
preparatu C. (...) z obrotu byta prawidlowa. W tym kontekscie podnidsl, ze substancje lecznicze, ktorych przyjmowanie
bez nadzoru lekarza stwarzato zagrozenia dla zdrowia i zycia pacjentéw wykryto w kilku seriach produktu, a zatem ich
obecno$c nie byla przypadkowa. Podkreslil przy tym, ze gdyby nie stwierdzono obecnosci tego rodzaju substancji, to
brak byloby podstaw do podejmowania przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wyzej wymienionych dzialan
zapobiegawczych, co oznacza, ze takze sam powod przyczynil sie do powstania szkody, ktérej naprawienia sie domaga.
Podal réwniez, ze w 2010 i 2011 roku Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny wydal decyzje nakazujace wycofanie
z obrotu dwdch serii preparatu C. (...) (serie numer (...)

i numer (...)). Pozwany podkreslil, iz wbrew twierdzeniom powoda, serie preparatu, ktoére posiadaly termin
przydatnosci do spozycia po dniu 30 sierpnia 2012 roku mogly by¢ przedmiotem obrotu i nie musialy podlegac
zniszczeniu. Zaznaczyl, ze przedmiotem obrotu mogly byé¢ takze produkty, ktére nie zostaly objete decyzja o
wycofaniu z obrotu. Podnidst, ze to powdd swoim zachowaniem doprowadzil do sytuacji, w ktorej Gloéwny Inspektor



Farmaceutyczny byt zmuszony umorzy¢ postepowanie w sprawie, totez brak jest podstaw do stosowania art. 287
p.p.s.a. Pozwany przyznal, ze informacja o wycofaniu z obrotu preparatu C. (...) zostala zamieszczona na stronie
internetowej Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, co jest standardem w tego typu sytuacjach. Wskazal jednak,
ze powod nie wzywal go do usuniecia tej informacji (odpowiedZ na pozew wraz z uzasadnieniem — k. 442 — 458).

Sad Okregowy ustalil nastepujacy stan faktyczny:

(...) spolka z ograniczonga odpowiedzialnoécia z siedziba w W. prowadzi dzialalno$é gospodarcza, m.in., w zakresie
sprzedazy hurtowej wyrob6w farmaceutycznych, medycznych i ortopedycznych. Od poczatku swojego istnienia spotka
zajmowala sie jedynie dystrybucja i sprzedaza hurtowg produktu o nazwie C. (...) dedykowanego mezczyznom
i wspomagajacego sprawno$¢ seksualng. Calo$é¢ uzyskiwanego przez spodlke przychodu pochodzila wylgcznie ze
sprzedazy preparatu C. (...) (dowody: informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu z rejestru przedsiebiorcow
KRS — k. 117 — 122, zeznania $§wiadkow T. W. — k. 583 — 586, J. M. — k. 641 — 643, S. G. — k. 643 — 645, protokoly
sporzadzone za pomocg urzadzenia rejestrujacego obraz i dzwiek — k. 588, 646, transkrypcja — k. 617 — 625).

Spolka (...) sp. z 0.0. rozpoczela sprzedaz preparatu C. (...) w 2006 roku. Preparat C. (...) byl dystrybuowany w dwoch
formach: jednokapsulkowe;j

i trzykapsulkowej. Spotka uzyskiwala ze sprzedazy ponad (...) marze. W polowie 2008 roku spoélka (...) zwroécila
sie do (...), ktéra zajmuje sie ustlugami doradztwa na rynku farmaceutycznym, w celu stworzenia strategii rozwoju
sprzedazy preparatu C. (...). Od czerwca do wrze$nia 2008 roku (...) dokonala analizy dotychczasowych dzialan
spolki (...) oraz jej pozycji rynkowej, z ktérej wynikalo, ze w latach 2007 — 2008 na rynku funkcjonowato kilkanascie
produktéw o dzialaniu podobnym do preparatu C. (...). Wszystkie firmy zajmujace sie sprzedaza tych produktow, w
tym (...)korzystaly z reklamy prasowej i internetowej. Warto$§é sprzedazyC. wynosila wowcezas okolo (...) zt rocznie,
natomiast warto$¢ sprzedazy wszystkich tego rodzaju produktéw wynosila okoto 12.000.000,00 zl rocznie. Udzial w
rynku preparatu C. (...) wynosit okolo (...). W powyzszym okresie (...)byta dopiero na etapie wprowadzania produktu
C. (...). (...)prowadzita sprzedaz C.poprzez kilka hurtowni i aptek. Po dokonaniu analizy rynku, (...) przygotowala
strategie rozwoju, ktora zostala zaakceptowana przez (...). Kierownikiem projektu ze strony (...) byl T. W.. Opracowana
strategia zakladala, ze kluczowym dla spoiki (...) bedzie uzyskanie przewagi nad konkurencja poprzez podjecie takich
dzialan, jakich konkurencja nie podejmuje, w tym stworzenie zespolu przedstawicieli medyczno — farmaceutycznych,
ktoérych celem bylo dotarcie do wiekszej liczby hurtowni i aptek oraz do Srodowiska lekarskiego, stworzenie dzialu
konsultantéw telefonicznych, ktérych zadaniem byl systematyczny kontakt z hurtowniami i aptekami, a nadto
rozszerzenie reklamy o radio i telewizje. Gléwnym celem podejmowanych w powyzszym zakresie dzialann bylo
osadzenie produktu C. (...) na rynku i zbudowanie jego marki ( dowody : zeznania Swiadkow T. W. —

k. 583 — 586, J. M. — k. 641 — 643, S. G. — k. 643 — 645, protokoly sporzadzone za pomoca urzadzenia rejestrujacego
obraz i dzwiek — k. 588, 646, transkrypcja — k. 617 — 625).

Zespol przedstawicieli medyczno — farmaceutycznych rozpoczal prace od wrze$nia 2008 roku. Zatrudniono 4
przedstawicieli. Dwoch z nich pracowalo na terenie wojewddztwa (...) i czeSci wojewodztwa (...), jeden pracowal w
czesci wojewoddztwa (...), ajeden na terenie wojewodztwa (...). Dzialanie zespotu mialo charakter rozpoznawczy. Jako,
ze dzialania zespolu przynosily rezultaty,

w 2009 roku i na poczatku 2010 roku zdecydowano sie na podjecie dzialan promocyjnych w wojewddztwach (...), (...),
(...)i (...). Zespol miat wykonywaé zadania takze w innych wojewodztwach. Stworzono réwniez zesp6t 5 konsultantow
telefonicznych, ktérzy mieli za zadanie systematycznie kontaktowaé sie ze wszystkimi aptekami w Polsce w celu
informowania farmaceutéw o produkcie C. (...)

izbierania zamoéwien. Istniala takze mozliwo$¢, aby farmaceuci sami dzwonili do Call Center spotki w celu zamawiania
produktu. Celem powyzszych dzialan bylo zapewnienie aptekom profesjonalnego serwisu oraz szybkiej dostawy. W
2009 roku spolka (...) stworzyla program lojalnoSciowy dla aptek, ktére zamawialy systematycznie C.( dowody
zeznania §wiadkow T. W. — k. 583 — 586, J. M. — k. 641 — 643, S. G. — k. 643 — 645, protokoly sporzadzone za pomoca
urzadzenia rejestrujacego obraz i dzwiek — k. 588, 646, transkrypcja — k. 617 — 625).

W 2008 roku spélka (...) osiggnela obrét w wysokoéci (...) zl,



w 2009 roku w wysokoéci (...) zl, a do sierpnia 2010 roku w wysoko$ci

(...) zL Spoétka szacowala, ze do konica 2010 roku osiagnie przychéd na poziomie (...) zt. W 2008 roku spoélka
wygenerowala zysk w kwocie (...) zl, aw

2009 roku w kwocie (...) z1. Warto§¢ sprzedazy wszystkich suplementéw diety wspomagajacych sprawnos$¢ seksualng
mezczyzn wynosila w 2009 roku okolo

(...) z}, aw 2010 roku ponad (...) zt. W sierpniu 2010 roku udzial preparatu C. (...) w rynku wynosit okolo (...) Wzrosla
liczba aptek, ktore systematycznie zamawialy preparat C. (...). W sierpniu 2010 roku spoétka handlowala nadal tylko
preparatem C. (...), chociaz pojawily sie pomysly wprowadzenia do obrotu takze innych produktéow ( dowody
zeznania §wiadkow T. W. — k. 583 — 586, J. M. — k. 641 — 643, S. G. — k. 643 — 645, M. R. — k. 705 — 706, protokoly
sporzadzone za pomocg urzadzenia rejestrujacego obraz

i dzwiek — k. 588, 646, 708, transkrypcja — k. 617 — 625).

Zgodnie z ulotka zalaczana do kazdego opakowania, produkt C. (...) byl opisywany jako suplement diety dla mezczyzn
wspomagajacy sprawno$¢ seksualna, stworzony na podstawie przepisow medycyny (...) i uzupekhiony ziolami
pochodzacymi z A. iA.. Mial to byé produkt calkowicie naturalny, zawierajacy ekstrakty ziolowe o nastepujacym
skladzie (tabletka 300 mg): Z.

25 mg, wyciag z c.— 90 mg,M.— 8o mg, T. — 90 mg, p.— 5 mg, f.— 5 mgiwitamina (...) — 5 mg. W zaleceniach dotyczacych
dawkowania preparatu wskazano, ze na godzine przed stosunkiem plciowym nalezy zazy¢ jedng kapsulke preparatu,
przy czym nie nalezy przekracza¢ dawki w ilo$ci 1 kapsulki na dobe. W przeciwskazaniach wskazano, ze produkt nie
jest przeznaczony dla os6b z nadci$nieniem tetniczym, ze sklonno$cig do nadciénienia i chorobami uktadu krazenia.
Podano w niej informacje pod hastami oznaczonymi jako: wskazania, przeciwskazania, interakcje z innymi lekami,
dawkowanie i sposob uzycia oraz dzialania niepozadane.

W ulotce zawarto rowniez sformulowanie: ,,Przed zazyciem skonsultyj sie z lekarzem lub farmaceutg”. Na zewnetrznej
stronie opakowania preparatu C. (...), wskazano, ze dziala on po godzinie ( dowody : kserokopia ulotki — k. 467,
kserokopia zewnetrznej strony opakowania preparatu — k. 695).

W dniach 02 — 10 wrze$nia 2010 roku Narodowy Instytut Lekoéw przeprowadzil badania prébek produktu C. (...)
kapsulki 300 mg serii (...) z datg przydatnoSci

07 marca 2013 roku. W toku badan ustalono, ze w produkcie wystepuja pochodne (...)((...) wilo$ci 40 mg/kaps. i (...)
wiloSci 14 mg/kaps.) W protokole badan numer (...) stwierdzono, ze produkt jest niezgodny z deklarowanym skladem
— suplement diety zafalszowany analogami strukturalnymi aktywnych substancji farmaceutycznych o potwierdzonej
aktywno$ci farmakologicznej. Wskazano nadto, ze ulotka produktu ma charakter ulotki jak dla produktéw leczniczych,
gdyz zawarto w niej informacje o przeciwskazaniach oraz informacje o konieczno$ci skonsultowania sie z lekarzem lub
farmaceuta przed uzyciem produktu. W dniu 10 wrze$nia 2010 roku Narodowy Instytut Lekow przekazal powyzszy
protokdl badan Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu ( dowody : pismo z dnia 10 wrze$nia 2010 roku — k.
459, protokdl badan numer (...) — k. 460 — 466).

Decyzja numer (...) znak (...) z dnia 10 wrzeénia 2010 roku Glowny Inspektor Farmaceutyczny wycofal z obrotu
na terenie calego kraju suplement diety C., kapsulki, wszystkie serie oraz nadal decyzji rygor natychmiastowej
wykonalnoéci. W uzasadnieniu organ wskazal, ze w dniu 10 wrzeénia

2010 roku wplynela do niego informacja z (...) Instytut (...), ze preparat C. (...), deklarowany jako suplement diety,
zawiera substancje lecznicze niedozwolone w produktach zywieniowych ( dowody : decyzja z dnia 10 wrze$nia
2010 roku — k. 74).

Informacja o wynikach badan preparatu C. (...) przeprowadzonych w dniach

02 — 10 wrze$nia 2010 roku przez Narodowy Instytut Lekoéw zostala przekazana do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, a nastepnie do Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w (...) W., ktéry wszczal w tym
zakresie postepowanie administracyjne. Decyzja z dnia 01 pazdziernika 2010 roku Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny w (...) W. nakazal wycofa¢ z obrotu na terytorium RP wprowadzony do obrotu produkt pod nazwa C. oraz
zaprzesta¢ dalszego wprowadzania do obrotu na terytorium RP produktu pod nazwa C.. Powyzszej decyzji zostal
nadany rygor natychmiastowej wykonalnoéci. W uzasadnieniu decyzji organ wskazal, ze firma (...) wprowadzila



do obrotu preparat C. (...) oznakowany jako suplement diety, deklarujac w jego oznakowaniu naturalne skladniki
roSlinne, jednak w toku badan przeprowadzonych przez (...) Instytut (...) wykryto w produkcie pochodne s., co
oznacza, ze produkt C. (...) jest produktem niezgodnym z deklarowanym skladem oraz zafalszowanym aktywnymi
substancjami farmaceutycznymi, co stanowi zagrozenie dla zdrowia i zZycia czlowieka. W dniu 13 wrze$nia 2010 roku
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w (...) W. przeprowadzil kontrole wykonania przez spélke (...) powyzszych
decyzji. W protokole kontroli stwierdzono, ze od dnia 13 wrze$nia 2010 roku spotka zaprzestala prowadzenia
sprzedazy produktu C. (...) oraz poinformowata wszystkich swoich kontrahentéw o wycofaniu produktu. Wskazano,
ze wycofywanie produktu jest w toku ( dowody : decyzja z dnia 01 pazdziernika 2010 roku — k. 527, protoké6t
kontroli — k. 537).

Decyzja znak (...) -P- (...) z dnia 13 pazdziernika 2010 roku Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu
wniosku (...) sp. z 0.0. 0 ponowne rozpoznanie sprawy, utrzymal w mocy swojg decyzje z dnia 10 wrze$nia 2010 roku.
W jej uzasadnieniu organ wskazal, ze z informacji, ktéra wplynela do tego organu z (...) Instytut (...) wynika, ze w
wyniku przeprowadzonych badan Instytut ten stwierdzil, iz w produkcie C. (...) znajduje sie 54 mg/kaps pochodnych
substancji s. — substancji czynnej produktu leczniczego V.. Organ podkreslil, Ze oznakowanie produktu C. (...),
dopuszczonego do obrotu jako suplement diety, nie zawiera informacji odno$nie zawartoéci s. (substancji czynnej
dostepnej wylacznie na podstawie recepty lekarskiej), co oznacza, iz jest to produkt nieodpowiadajgcy przepisom
ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Organ zwr6cil uwage, ze skoro w produkcie wystepuje substancja
czynna dostepna wylacznie na recepte, to C. posiada wlasciwosci produktu leczniczego, a co za tym idzie, nie
odpowiada legalnej definicji suplementu diety.

W tej sytuacji organ powolujgc sie na art. 3a, art. 72 ust. 5 pkt 2a i art. 121 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne, uznal,
ze obrét C. w aptekach ogdlnodostepnych

i hurtowaniach farmaceutycznych jest niedozwolony i podjat decyzje o jego wycofaniu. Organ wskazal, iz wydajac
taka decyzje wzial pod uwage fakt, ze przyjmowanie produktu zawierajacego s. bez przepisu i nadzoru lekarza moze
powodowaé bezposrednie zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjenta. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zwr6cil rowniez
uwage, ze seria produktu z datg waznoSci 07 marca 2013 roku nie byla jedyna zawierajaca pochodne s., gdyz badanie
probek z serii numer (...) z data waznosci 11 stycznia 2013 roku takze ujawnilo wystapienie pochodnych s. ( dowody
: decyzja z dnia 10 wrze$nia 2010 roku — k. 74, decyzja z dnia 13 pazdziernika 2010 roku — k. 76 — 778).

W zwiazku z wydaniem decyzji z dnia 10 wrze$nia 2010 roku, na stronie internetowej Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w dziale zawierajacym wykaz decyzji o wycofaniu z obrotu produktéw leczniczych zamieszczono
informacje o powyzszej decyzji

i wycofaniu z obrotu preparatu C. (...) kapsulki (dowody: wydruki ze strony internetowej Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego — k. 126 — 136).

Na dzien 10 wrze$nia 2010 roku w obrocie znajdowaly sie produkty C. (...) nastepujacych serii: seria numer (...)z
terminem przydatnosci 14 maja 2011 roku, seria numer (...) z terminem przydatnoSci 19 kwietnia 2011 roku, seria
numer (...) z terminem przydatnoSci 22 lipca 2012 roku, seria numer (...) z terminem przydatnoSci

11 stycznia 2013 roku i seria numer (...) z terminem przydatno$ci 07 marca 2013 roku, natomiast seria numer (...) z
terminem przydatnoéci 04 lipca 2013 roku w dniu 10 wrzeénia 2010 roku znajdowata sie w caloéci w magazynie spo6tki
( dowdd : cze$ciowo o$wiadczenie — k. 114, protokoly likwidacji towaru — k. 110 — 113).

W dniu 26 pazdziernika 2010 roku Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w (...) W. zlozyl zawiadomienie o
podejrzeniu popelnienia przestepstwa przez spoélke (...) poprzez wprowadzenie do obrotu zafalszowanego $rodka
SpozZywczego.

W pi$mie z dnia 05 listopada 2010 roku Prokuratura Rejonowa Warszawa — Mokotéw poinformowata skladajacego
zawiadomienie, ze zostalo ono dolgczone do materialéw postepowania o sygn. (...) prowadzonego w zwigzku
z zawiadomieniem z dnia 03 wrzeSnia 2010 roku Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, a dotyczacego
wprowadzenia do obrotu suplementu diety C.o skladzie niezgodnym z deklarowanym ( dowody : zawiadomienie
o podejrzeniu popehienia przestepstwa — k. 537, pismo z dnia 05 listopada 2010 roku — k. 537).



W dniu 10 listopada 2010 roku Narodowy Instytut Lekéw przeprowadzil badania kilku probek kolejnych serii
produktu C. (...) kapsulki: numer (...) z data waznoSci 22 lipca 2012 roku, numer (...) z data wazno$ci 19 kwietnia 2011
roku i numer (...) z data waznoSci 14 maja 2011 roku, stwierdzajac obecno$¢ w badanych produktach pochodnych s.:
(...)i(...). W konkluzji protokoléw badan wskazano, ze produkt jest niezgodny z deklarowanym skltadem — suplement
diety zafalszowany analogami strukturalnymi aktywnych substancji farmaceutycznych o potwierdzonej aktywno$ci
farmakologicznej ( dowody : protokoly badan — k. 470 — 475v).

Decyzja z dnia 29 listopada 2010 roku, po rozpoznaniu odwolania (...) spétki z o0.0. od decyzji Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w (...) W. z dnia 01 pazdziernika 2010 roku, Panstwowy Wojewo6dzki Inspektor
Sanitarny w (...) W. uchylil zaskarzona decyzje w caloSci i przekazal sprawe do ponownego rozpatrzenia przez organ
pierwszej instancji, z uwagi na fakt, ze organ ten nie przeprowadzil rzetelnego postepowania w sprawie. Organ
odwolawczy wskazal, iz w dokumentacji brak jest protokotu kontroli sanitarnej przeprowadzonej w spolce, a nadto
brak jest informacji na temat aktualnego stanu magazynowego sp6lki dla produktu C. (...) oraz iloci i numeréw serii,
ktoére zostaly wprowadzone przez przedsiebiorce do obrotu. Zdaniem organu odwolawczego powyzsze uchybienia
skutkowaly wydaniem nieprecyzyjnej decyzji organu pierwszej instancji dotyczacej wycofania wszystkich partii
produktu C. (...), a nie jednej konkretnej serii numer (...), ktéra okazala sie niezgodna. Organ odwotawczy podkreslil,
ze jednostkowe badanie przeprowadzone przez Narodowy Instytut Lekéw nie moglo stanowi¢ podstawy do podjecia
radykalnej decyzji o wycofaniu z obrotu i zakazie dalszego wprowadzania produktu C. (...) oraz uznania, ze wszystkie
serie tego produktu wprowadzone do obrotu nie spelniaja wymogéw okresSlonych w ustawie o bezpieczenstwie
zywnoSci i zywienia. Organ odwolawczy podniést nadto, ze w dniu o2 listopada 2010 roku (...) Instytut (...)
przeprowadzil na zlecenie spolki (...) badanie serii numer (...) suplementu C., w toku ktorego nie stwierdzono
obecnosci s. ( dowdd : decyzja z dnia 29 listopada 2010 roku — k. 537).

W dniach 26 listopada 2010 roku, 30 listopada 2010 roku i 14 stycznia 2011 roku dokonano komisyjnego zniszczenia
wszystkich serii suplementu diety C., bedacych w obrocie i magazynie powoda na dzien wydania decyzji Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 wrze$nia 2010 roku poprzez spalenie towaru w piecu weglowym w domu
Prezesa spolki przy ulicy (...) w C.. W dniu 26 listopada 2010 roku dokonano likwidacji 66.897 sztuk kapsulek C., w
dniu 30 listopada 2010 roku dokonano zniszczenia 1.109 i 9.234 sztuk kapsulek C., natomiast w dniu 14 stycznia 2011
roku dokonano zniszczenia (...) sztuk kapsulek C. ( dowody : protokoly likwidacji towaru — k. 110 — 113).

Po otrzymaniu decyzji Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 wrze$nia 2010 roku zarzad spolki (...) podjat
decyzje o utrzymaniu zespolu przedstawicieli medyczno — farmaceutycznych i zespotu konsultantéow telefonicznych.
Z uwagi na zawarte wcze$niej umowy, nadawano réwniez komunikaty reklamowe produktu C. (...) w radiu,
telewizji i prasie. Od stycznia 2011 roku zespoét przedstawicieli medyczno — farmaceutycznych i zespot konsultantow
telefonicznych rozpoczal dzialania promocyjne na polecenie zarzadu (...), ktory liczyt na to, ze uda mu sie szybko
wyjaénié¢ sytuacje. Hurtownie i apteki, ktére dotychczas wspolpracowaly ze sp6lka nie chcialy dalej wspolpracowaé
ze wzgledu na zlg reputacje i zly wizerunek produktu, co powodowalo pogarszanie sie sytuacji finansowej spoiki.
W konsekwencji, w maju 2011 roku podjeto decyzje o zwolnieniu przedstawicieli medyczno — farmaceutycznych i
konsultantow telefonicznych. Jednocze$nie nie udalo sie przywroécié sprzedazy produktu C. (...), przede wszystkim,
z uwagi na fakt, ze w okresie od wrze$nia 2010 roku do maja 2011 roku rynek zostal zagospodarowany przez
konkurencje, a hurtownie odmawialy prowadzenia sprzedazy preparatu. Istniala mozliwo$¢ wprowadzenia C. na rynek
z pominieciem hurtowni, jednak bytoby to bardzo trudne, a ponadto generowaloby niewielka sprzedaz. Rynek jest
tak skonstruowany, ze kluczowym dla kazdej firmy jest podjecie wspolpracy z najwiekszymi hurtowaniami, gdyz to
gwarantuje dobra sprzedaz ( dowody : zeznania $§wiadkéw T. W. — k. 583 — 586, J. M. — k. 641 — 643, M. R. — k. 705
— 706, protokoly sporzadzone za pomoca urzadzenia rejestrujacego obraz i dzwiek — k. 588, 646, 708, transkrypcja
—k. 617 — 625).

W wyniku skargi wywiedzionej przez (...) Sp. z 0.0., wyrokiem z dnia



23 lutego 2011 roku wydanym w sprawie o sygn. akt VI SA/Wa 2622/10 Wojewddzki Sad Administracyjny w W. uchylit
zaskarzona decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 13 pazdziernika 2010 roku i utrzymana nia w mocy
decyzje z dnia 10 wrzes$nia 2010 roku oraz stwierdzil, iz uchylone decyzje nie podlegaja wykonaniu.

W uzasadnieniu wyroku WSA wskazal, iz wydajac zaskarzone decyzje Glowny Inspektor Farmaceutyczny naruszyl art.
7k.p.a., gdyz nie wyjasnil czy produkt o nazwie C. (...) zawierajacy pochodne s. jest suplementem diety czy produktem
leczniczym. WSA podkreélil, ze obecno$¢é w produkcie substancji czynnej leku nie dowodzi jeszcze wlasciwoSci
farmakologicznych. Zdaniem WSA powyzsze uchybienie mialo znaczenie w szczego6lnosci dla prawidlowego okreslenia
wlasciwosci rzeczowej organu, gdyz w przypadku ustalenia, ze preparat C. (...) jest suplementem diety, wlasciwym
w sprawie bedzie panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, natomiast jezeli preparat posiada cechy zaréwno
suplementu diety jak i produktu leczniczego to wlasciwym bedzie Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

W ocenie WSA decyzja nakazujaca wycofanie z obrotu produktu bez ustalenia czy produkt ten jest produktem
leczniczym czy suplementem diety narusza art. 104 k.p.a. WSA wskazal nadto, ze organ dopuscil sie naruszenia art.
7 k.p.a. takze poprzez nieprawidlowe wyjasnienie stanu faktycznego i przyjecie, ze nalezy wycofa¢ z obrotu wszystkie
serie suplementu diety C., w sytuacji, gdy zbadane zostaty tylko 2 z nich. W ocenie WSA, zebrany przez organ material
dowodowy nie byt wystarczajacy dla wycofania z obrotu wszystkich serii. WSA zasugerowal, ze jedynym $rodkiem
dowodowym pozwalajacym stwierdzi¢ charakter danego produktu jest opinia bieglego lub odpowiedniego instytut
naukowego ( dowdd : wyrok WSA z dnia 23 lutego 2011 roku wraz z uzasadnieniem — k. 79 — 89).

Po wydaniu przez Wojewo6dzki Sad Administracyjny w W. wyroku z dnia

23 lutego 2011 roku spolka (...) podjela kolejne proby przywrocenia preparatu C. (...) do obrotu w hurtowniach
i aptekach. W tym celu skontaktowala sie, m.in., z (...) Grupa (...) i sp6ika (...). W mailu z dnia 18 marca 2011
roku pracownik (...) Grupy (...) wskazal, ze warunkiem ponownego wprowadzenia do obrotu preparatu C. (...) jest
przedstawienie decyzji Glownego Inspektora Farmaceutycznego ponownie dopuszcezajacej preparat C. (...) do obrotu.
Z kolei w mailu z dnia 13 lipca 2011 roku pracownik spolki (...) wskazal, iz brak jest decyzji Glownego Inspektora
Farmaceutycznego dopuszczajacej do obrotu suplement C.. Podkreslit nadto, ze spéltka nie otrzymala od (...)
zgloszenia do Glownego Inspektora Farmaceutycznego o zmianie skladu wprowadzanego suplementu diety oraz
projektu nowej etykiety ze zmienionym skladem oraz, iz w przypadku dalszych prob podjecia wspoélpracy dotyczacej
wznowienia obrotu tym suplementem przy niezmienionym skladzie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
zostanie wystosowane pismo informujace o tym fakcie. Ostatecznie spélce (...) nie udalo sie przywrocié sprzedazy
produktu C. (...). Przywrocenie sprzedazy wymagaloby ogromnych inwestycji, a jednocze$nie nie byloby gwarancji
sukcesu ( dowody : wiadomos$ci mailowe — k. 137 — 139, zeznania $wiadkéw J. M. — k. 641 — 643, M. R. — k. 705 —
706, protokoly sporzadzone za pomocg urzadzenia rejestrujacego obraz i dzwiek — k. 646, 708).

W dniach 24 — 25 maja 2011 roku Narodowy Instytut Lekow przeprowadzil badania probki w postaci 10 kapsulek
preparatu C. (...) serii numer (...), w toku ktérych ustalono, ze badana prébka nie zawiera s., (...) i (...), ani ich
pochodnych. Na tej podstawie dopuszczono do obrotu serie numer (...) preparatu C. (...). W dniach 14 do 19 lipca
2011 roku Narodowy Instytut Lekow przeprowadzil badania probki w postaci 10 kapsulek preparatu C. (...) serii (...),
w toku ktoérych ustalono, ze badana probka nie zawiera s., (...) i (...), ani ich pochodnych, natomiast zawiera (...) i (...),
ktore stosowane sg jako naturalne afrodyzjaki i wystepujg w ro$linach rodzaju E., jednak wedlug deklaracji preparat C.
(...) nie zawiera E.. W zwigzku z powyzszym, w dniu 16 wrze$nia 2011 roku Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w (...) W. przeprowadzil kontrole w spoélce (...). Decyzja z dnia 03 pazdziernika 2011 roku Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny w (...) W. nakazat wycofa¢ z obrotu na terytorium RP wprowadzony do obrotu produkt C. (...)
numer serii (...) z data przydatno$ci do 25 stycznia

2014 roku, a nadto nakazal zaprzesta¢ dalszego wprowadzania produktu C. (...) numer serii (...) do obrotu na
terytorium RP. W uzasadnieniu decyzji organ wskazal, ze produkt C. (...) numer serii (...) jest niezgodny z
deklarowanym w oznakowaniu skladem oraz jest zafalszowany ikaryna i magnofloryna, co stanowi zagrozenie dla
zdrowia i zycia czlowieka oraz zdrowia publicznego. Podkreslil, Ze ikaryna wplywa na aktywno$c¢ fosfodiesterazy — 5,
podobnie jak (...), jednak nie potwierdzono dotychczas jej bezpieczenstwa stosowania w lecznictwie. Takze w dniu
03 pazdziernika 2011 roku Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w (...) W. zlozyl zawiadomienie o podejrzeniu
popelnienia przestepstwa polegajacego na wprowadzeniu do obrotu Srodka spozywczego z zafalszowanym skladem (



dowody : protokoél badan (...) — k. 527, protokél kontroli sanitarnej — k. 527, protokdl badan (...)— k. 527, decyzja
z dnia

03 pazdziernika 2011 roku k. 527, zawiadomienie o podejrzeniu popelnienia przestepstwa

k. 527).

W dniu 21 listopada 2011 roku Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w (...) W. przeprowadzil w spolce (...)
kontrole wykonania decyzji z dnia

03 pazdziernika 2011 roku, w toku ktorej stwierdzil, ze produkt C. (...) serii numer (...) zostal wycofany z obrotu.
Decyzja z dnia 28 listopada 2011 roku po rozpoznaniu odwolania sp6iki (...) od decyzji Panistwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w (...) W. z dnia 03 pazdziernika 2011 roku, Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny w
(...) W. uchylil zaskarzona decyzje w caloSci i przekazal sprawe do ponownego rozpatrzenia przez organ pierwszej
instancji. Organ odwolawczy uznal, ze wobec rozbieznoéci wynikow badan produktu C. (...) serii numer (...)
koniecznym jest ponowne wyjasnienie sprawy ( dowody : protokél kontroli k. 527, decyzja

z dnia 28 listopada 2011 roku k. 527).

Postanowieniem z dnia 17 lutego 2012 roku Prokurator Rejonowy Warszawa — Mokotéw umorzyl dochodzenie w
sprawie o wprowadzenie do obrotu zafalszowanego suplementu diety C. ( dowéd : pismo — k. 527).

Wyrokiem z dnia 30 sierpnia 2012 roku, wydanym w sprawie o sygn. akt

IT GSK 1171/11, Naczelny Sad Administracyjny, po rozpoznaniu skargi kasacyjnej od wyzej wymienionego wyroku
Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego z dnia 23 lutego 2011 roku, wywiedzionej przez Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, oddalil skarge kasacyjna z przyczyn procesowych. W uzasadnieniu wyroku Naczelny Sad
Administracyjny wskazal, ze skarzacy blednie sformulowal zarzuty skargi kasacyjnej, gdyz nie wskazal zadnych
przepisébw postepowania sadowoadministracyjnego, ktérym mialby uchybi¢ Wojewddzki Sad Administracyjny,
podnoszac jedynie zarzuty naruszenia przepis6w postepowania administracyjnego dotyczacych gromadzenia i oceny
materialu dowodowego przez organ (dowadd: wyrok NSA z dnia 30 sierpnia 2012 roku wraz z uzasadnieniem — k.

90 — 97).

Postanowieniem z dnia 20 grudnia 2012 roku Glowny Inspektor Farmaceutyczny zawiadomil (...) sp. z o.0., ze
postepowanie w przedmiocie wycofania z obrotu na terenie calego kraju suplementu diety C. kapsulki zostanie
zakonczone po zebraniu dodatkowego materialu dowodowego w postaci opinii Narodowego Instytutu Lekow oraz
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Pismem z dnia 28
grudnia 2012 roku Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wezwal (...) sp. z 0.0. do udzielenia informacji odnoénie ilosci
oraz numerdw wszystkich serii produktu C. (...) kapsulki, ktore znajdowaly sie w obrocie do dnia

10 wrzeSnia 2010 roku. W odpowiedzi, pismem z dnia 17 wrze$nia 2013 roku, (...) sp. z 0.0. poinformowal, ze w
zwigzku z wydaniem decyzji z dnia 10 wrzeénia

2010 roku w przedmiocie wycofania z obrotu wszelkich serii kapsulek C., spotka zakonczyla dziatalnoé¢, natomiast
wszystkie serie i wszystkie kapsulki suplementu diety C., jakie w dacie wydania powyzszej decyzji znajdowaly sie w
obrocie lub posiadaniu spélki, zostaly zutylizowane. Do pisma zalaczono protokét likwidacji nr (...) ( dowody
postanowienie z dnia 20 grudnia 2012 roku — k. 104 — 104v, pismo z dnia 28 grudnia 2012 roku — k. 105, pismo z
dnia 17 wrze$nia 2013 roku — k. 108 — 109).

Pismem z dnia 29 paZzdziernika 2012 roku, doreczonym w dniu 31 pazdziernika

2012 roku (...) sp. z o.0. wezwala Skarb Panstwa — Glownego Inspektora Farmaceutycznego do zaplaty
kwoty 37.242.220,00 zl tytulem naprawienia szkody bedacej nastepstwem wydanej przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego decyzji z dnia

10 wrze$nia 2010 roku o wycofaniu z obrotu suplementu diety C., kapsulki, w terminie 30 dni od daty otrzymania
tego pisma ( dowdd : wezwanie do zaplaty wraz

z potwierdzeniem odbioru — k. 98 — 103).



W piSmie z dnia 31 grudnia 2012 roku skierowanym do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjczych wskazal, ze w Polsce
dopuszczonych do obrotu jest okolo 100 produktéw leczniczych zawierajacych s., w tym lek V., przy czym wszystkie z
nich posiadaja kategorie dostepnoéci Rp, co oznacza, ze moga by¢ wydawane pacjentom tylko z przepisu lekarza. Do
pisma zalaczono charakterystyke leku V. 25 mg, tabletki powlekane, zgodnie z ktéra, kazda tabletka V. zawiera 25 mg
s., zalecang dawka jest 50 mg s. przyjmowane w zalezno$ci od potrzeb okolo godzine przed planowang aktywno$cig
seksualng. W rzeczonej charakterystyce wskazano, m.in., ze: nie zaleca sie stosowania preparatu V. czeéciej niz raz na
dobe; s. wykazuje wlasciwo$¢ rozszerzania naczyn krwionoénych; przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego
nalezy przeprowadzi¢ badanie podmiotowe i przedmiotowe pacjenta w celu okreslenia przyczyn zaburzenia erekcji;
przed przepisaniem s. lekarz powinien ocenié, czy pacjent moze by¢ podatny na dzialanie rozszerzajace naczynia
krwionosne ( dowody : pismo z dnia 31 grudnia 2012 roku wraz z wykazem produktéw leczniczych zawierajacych
s. — k. 476 — 476, charakterystyka produktu leczniczego V. — k. 480 — 492).

W dniu 31 stycznia 2013 roku do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynelo pismo prof. dr hab. n. med.
M. S. (1) dotyczace stwierdzonych w preparacie C. (...) substancji w postaci (...) i (...). W piémie wskazano, ze
w Polsce produkty lecznicze zawierajace s. w dawkach leczniczych 50 oraz 100 mg lub substancje o podobnym
dzialaniu sa przepisywane tylko przez lekarzy na recepty i pod ich nadzorem. Jest to wynikiem mozliwych
powaznych powiklan, ktére moga wystapi¢ po zazyciu takiego leku zwiazanych z obnizeniem ci$nienia tetniczego.
Podkreslono, ze podawanie tego leku jest przeciwskazane w nastepujacych schorzeniach: choroba niedokrwienna
serca, niekontrolowane ci$nienie tetnicze, zloSliwe nadciénienie tetnicze, niewydolno$¢ krazenia, $§wiezo przebyty
zawal serca, udar mozgu, czy zlo$liwe zaburzenia rytmu serca. Zaznaczono, ze powiklania sercowo — naczyniowe w
wyniku podawania s. moga wystepowaé nawet u 15% osob pobierajacych ten lek, natomiast podanie leku z powyzszymi
przeciwskazaniami moze znacznie zaostrzy¢ proces chorobowy z konieczng pilng hospitalizacja. U chorego moga
wystapic¢ powazne powiklania jak zawal mie$nia sercowego, udar mézgowy, zaburzenia rytmu serca czy skoki ci$nienia
tetniczego.

W piémie podniesiono, ze stosowanie s. moze powodowac takze inne dzialania niepozadane takie jak bdle i zawroty
glowy, bole mieSniowe, uczucie zatkanego nosa czy przejSciowe zaburzenia widzenia ( dowéd : pismo z dnia 31
stycznia 2013 roku k. 468 — 469).

Decyzja z dnia 06 listopada 2013 roku Gléwny Inspektor Farmaceutyczny umorzyl postepowanie w sprawie wycofania
z obrotu produktu C. (...) wskazujac, iz stalo sie ono bezprzedmiotowe w rozumieniu art. 105 § 1 k.p.a., gdyz wszystkie
serie produktu C. (...) kapsulki, ktore znajdowaly sie w obrocie w dniu wydania decyzji zostaly zutylizowane, totez
brak jest przedmiotu postepowania (dowdd: decyzja z dnia 06 listopada 2013 roku —

k. 115 — 116v).

W dniu 10 stycznia 2014 roku na stronie internetowej Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, w dziale
zawierajacym wykaz decyzji o wycofaniu z obrotu produktéw leczniczych, nadal widniala informacja o decyzji z dnia
10 wrze$nia 2010 roku i wycofaniu z obrotu preparatu C. (...) kapsutki (dowody: wydruki ze strony internetowej
Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego — k. 126 — 131, okoliczno$¢ bezsporna — k. 562).

Narodowy Instytut Lekow przeprowadzil 14 badan preparatu C. (...) roznych serii, przy czym w 8 przypadkach badania
ujawnily, iz probki produktu C. (...) byly zafalszowane pochodnymi (...) w postaci (...) oraz (...) (przy czym dotyczylto
to wszystkich 5 znajdujacych sie w obrocie na dzien 10 wrze$nia 2010 roku serii tego produktu o numerach: (...), (...),
(..), C.Oi .,

w 5 przypadkach badan ujawniono obecnos$¢ niedeklarowanych substancji pochodzenia roélinnego w postaci (...) lub
(...) (w prébkach serii numer: (...)i (...)),

a tylko w 1 przypadku (dotyczacym probki z serii numer (...) dostarczonej Instytutowi w dniu 21 pazdziernika 2010
roku przez (...) sp. z 0.0.) badania nie ujawnily obecnoéci zadnych niedeklarowanych substancji ( dowody : opinia
Narodowego Instytutu Lekow w W. — k. 675 — 691, opinia uzupelniajagca Narodowego Instytutu Lekoéw w W. — k. 789
— 797, czeSciowo o§wiadczenie — k. 114).



S. i jego pochodne sg substancjami syntetycznymi (nie wystepuja naturalnie w zywnosci) i nie sg stosowane jako
skladnik w procesach technologicznych w przemysle spozywczym. S. znajduje zastosowanie jedynie w przemysle
farmaceutycznym

i stosowany jest jako substancja czynna produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania w terapii mezczyzn
z zaburzeniami erekcji. Wydawany jest jedynie z przepisu lekarza. Jego stosowanie bez ordynacji lekarskiej moze
stanowi¢ bezposSrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia czlowieka, gdyz do decyzji lekarza nalezy ocena przeciwskazan
do jego stosowania takich jak: nadwrazliwo$¢, rownolegle stosowanie organicznych azotanéw, obecno$é chorob serca,
zawal serca w ciggu ostatnich 9o dni, dlawica piersiowa, niewydolno$é¢ serca, niekontrolowane zaburzenia rytmu
serca, nadci$nienie tetnicze, udar w ciagu ostatnich 6 miesiecy. S. nie wolno stosowaé u 0s6b ponizej 18 roku zycia.
T. i d. wykazuja zblizone wlasciwosci do s.. Obecno$¢ w produktach spozywcezych powyzszych substancji niesie za
soba szczegblnie podwyzszone ryzyko przedawkowania, trudne do przewidzenia interakcje lub nasilone dzialanie
niepozadane po rownoleglym spozyciu alkoholu czy innych lekdw, zwlaszcza tych, ktdre dzialaja na o§rodkowy uklad
nerwowy. Doniesienia naukowe na temat dzialania u ludzi pochodnych analogéw lub pochodnych s. znajdujacych
sie w sfalszowanych produktach leczniczych i suplementach diety wskazuja na wystepowania préb samoboéjczych,
zaburzen widzenia, ataksji i ciezkich wymiotéw ( dowody : opinia Narodowego Instytutu Lekéw w W. — k. 675 —
691, opinia uzupelniajaca Narodowego Instytutu Lekéw w W. — k. 789 — 797).

L. jest flawonoidem wystepujacym w ro$linach rodzaju E..

W tradycyjnej medycynie (...) wyciagi z E. uchodza za $rodek stymulujacy reakcje seksualne u mezczyzn. Podobnie
jak S., E. podwyzsza poziom tlenku azotu i hamuje aktywno$¢ (...). Podczas stosowania E. moga wystapi¢ objawy
niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, jak nudnosci, wymioty lub sucho$¢ w ustach, a takze zawroty glowy
i uczucie zatkania nosa. Zbyt wysokie dawki E. moga doprowadzi¢ do uszkodzenia nerek i watroby oraz wywolac
zaburzenia oddychania. Nie jest wskazane dlugie stosowanie przetworéw z tego surowca. M. z kolei jest alkaloidem
aporfinowym i wystepuje w E. oraz innych roslinach rodziny B.. M. obniza ci$nienie tetnicze krwi. Zachowuje sie jak
antyoksydant, Obniza napiecie miesni szkieletowych ( dowody : opinia Narodowego Instytutu Lekow

w W. — k. 675 — 691, opinia uzupekiajaca Narodowego Instytutu Lekow w W. — k. 789 — 797).

Skoro w ulotce preparatu C. (...) zawarto skierowane do potencjalnego ,pacjenta” polecenie o koniecznoS$ci
skonsultowania sie z lekarzem lub farmaceuta przez zazyciem preparatu, to produktowi temu przypisano wlasciwosci
lecznicze. Sformulowania uzyte przy opisie wlasciwosci poszczegdlnych sktadnikéw preparatu C. (...) wskazuja, ze
intencja podmiotu wprowadzajacego preparat do obrotu bylo wywolanie u potencjalnego nabywcy prze$wiadczenia,
ze substancje te posiadajg wlasciwos$ci zapobiegania oraz leczenia okre$lonych jednostek chorobowych wystepujacych
u ludzi w celu przywrocenia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu. Ulotka preparatu C. (...) zawiera
rowniez cze$é zatytulowang przeciwskazania, ktéra wlasciwa jest wylgcznie dla produktow leczniczych i nie odnosi
sie do suplementu diety. W tresci ulotki znajduja sie réwniez fragmenty zatytulowane: ,Interakcje z innymi
lekami”, ,Dzialania niepozadane”, ,Przedawkowanie” oraz ,Podmiot odpowiedzialny”, a nadto sformulowanie
»~dawka terapeutyczna produktu”, ktére odnosza sie wylacznie do produktow leczniczych, a nie do suplementow
diety. Wykorzystanie w ulotce C.siatki pojeciowej charakterystycznej dla produktéow leczniczych, ma na celu
przypisanie temu produktowi przymiotu produktu leczniczego. Sposéb prezentacji produktu C. (...), niezaleznie od
obiektywnych wlasciwosci tego specyfiku, spelnia kryteria definicji produktu leczniczego opisane w art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego w zakresie dotyczacym przedstawienia jako posiadajacego wlasciwo$ci zapobiegania lub leczenia
chorob. Ze wzgledu na wystepujace w preparacie C. (...) pochodne s., ktory jest substancja leczniczg, powinien by¢ on
traktowany jako produkt leczniczy ( dowody : opinia Narodowego Instytutu Lekéw w W. — k. 675 — 691, opinia
uzupetniajgca Narodowego Instytutu Lekow w W. — k. 789 — 797).

Powyzszy stan faktyczny Sad ustalil na podstawie wskazanych wyzej dowodow

z dokument6éw zgromadzonych w aktach niniejszej sprawy, ktére zasadniczo nie pozostawaly ze soba w sprzeczno$ci
i ktérych autentycznosci i zgodnoSci z rzeczywistym stanem rzeczy nie zakwestionowala skutecznie zadna ze stron
niniejszego postepowania. Analizujac



i oceniajac caloksztalt zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego Sad doszed! jednie do przekonania, ze w
o$wiadczeniu Prezesa Zarzadu z dnia 12 wrze$nia 2013 roku doszlo do omylki pisarskiej w zakresie okre$lenia numeru
serii C. znajdujacej sie w obrocie w dniu 10 wrzesnia 2010 roku, ktérej data przydatnosci uplywala w dniu 22 lipca
2012 roku poprzez okre$lenie jej jako seria: (...), zamiast jako seria: (...) (k. 114, ktéra to pomylka zostala nastepnie
powielona w treSci pisma pelnomocnika powoda z dnia 17 wrze$nia 2013 roku — k. 109), w sytuacji gdy ze zlozonych do
akt sprawy protokolow likwidacji wskazujacych, ze czynno$ci zniszczenia zakwestionowanego towaru zostaly podjete
w zwiazku z decyzja GIF z dnia 10 wrze$nia 2010 roku nakazujaca wycofanie z obrotu wszystkich serii tego produktu
bedacych w obrocie na dzien wydania decyzji, wynika, ze likwidacji ulegly, m.in., kapsulki C. serii (...) (ktorej Prezes
Zarzadu powoda nie wymienil w oS§wiadczeniu z 12 wrze$nia 2013 roku), natomiast nie ujeto w tych protokolach
likwidacji kapsulek preparatu C. (...) serii (...), o ktérej mowa w o$wiadczeniu z dnia 12 wrze$nia 2013 roku — k.
110 — 113). Przyjecie zatem, ze, jak wskazal powod utylizacji ulegly wszystkie serie preparatu C. (...) znajdujace sie
w obrocie na dzien wydania przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzji z dnia 10 wrze$nia 2010 roku,
zgodnie z przedstawionymi przez powoda protokolami likwidacji towaru, pozwala na konstatacje, ze w obrocie w dniu
10 wrze$nia 2010 roku poza seriami: numer (...) z terminem przydatnos$ci 14 maja 2011 roku, numer (...) z terminem
przydatnoSci 19 kwietnia 2011 roku, seria numer (...) z terminem przydatnoSci 11 stycznia 2013 roku i seria numer
(...) z terminem przydatnoS$ci 07 marca 2013 roku, znajdowala sie takze seria numer (...) z terminem przydatnoéci 22
lipca 2012 roku, nie za$ seria (...) z terminem przydatnoSci 22 lipca 2012 roku, ktéra nie wystepuje w protokolach
likwidacji towaru.

Poza tym zalagczone do akt sprawy dokumenty nie budzily watpliwos$ci, a wobec niekwestionowania zlozonych do
akt kserokopii dokumentéw brak bylo podstaw do zadania zlozenia wyzej wymienionych dokumentéw w oryginale.
Podstawe ustalen faktycznych w sprawie stanowily rowniez zeznania Swiadkow T. W. (k. 583 — 586), J. M. (k. 641 —
643), S. G. (k. 643 — 645)i M. R.

(k. 705 — 706), ktore Sad uznal za wiarygodne. Ustalenia w zakresie skladu preparatu C. (...) kapsulki oraz wla$ciwoéci
farmakologicznych substancji zawartych w tym preparacie,

a nadto w zakresie wystepowania przeslanek faktycznych do uznania preparatu C. (...) za produkt leczniczy lub
suplement diety, badz spelniania przez ten produkt jednocze$nie kryteriow produktu leczniczego i suplementu diety
Sad poczynil na podstawie opinii Narodowego Instytutu Lekéw w W. (k. 675 — 691) i opinii uzupelniajacej Narodowego
Instytutu Lekow w W. (k. 789 — 797). Wskazane opinie zostaly sporzadzone przez instytut badawczy prowadzacy
dzialalno$¢ na rzecz ochrony zdrowia w Polsce, w tym w zakresie prac naukowo — badawczych, rozwojowych,
kontrolnych

i edukacyjno — ustlugowych z zakresu oceny produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, bezpieczenstwa ich
stosowania i skutecznoéci leczniczej, dostosowania do potrzeb ochrony zdrowia ludnosci i zwierzat oraz rozwoju
nauki oraz zostaly podpisane przez osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje i do$wiadczenie zawodowe. Opinie
Sq precyzyjne

i rzeczowe oraz w sposob dokladny i wyczerpujacy odpowiadaly na zadane Instytutowi pytania. Nalezy mie¢ przy
tym na uwadze, ze zadna ze stron nie przedstawila argumentow, ktore skutecznie podwazalyby wnioski wyplywajace
z powyzszych opinii. Zauwazy¢ trzeba, ze wprawdzie pow6d kwestionowal wydane w niniejszej sprawie opinie
Narodowego Instytutu Lekéw, jednak zdaniem Sadu, Instytut skladajgc opinie uzupelniajaca przekonujaco wyjasénit
pojawiajace sie watpliwo$ci, przedstawiajac logiczng i przekonujaca argumentacje przemawiajaca za prawidlowos$cia
jego opinii.

Sad oddalil wnioski powoda o przeprowadzenie dowodu z opinii bieglego lub instytutu z zakresu ksiegowosci,
rachunkowosci, ekonomii, ekonomiki, wyceny i analizy przedsiebiorstw na okolicznoé¢ wysokos$ci szkody poniesionej
przez powoda w zwigzku z decyzja z dnia 13 pazdziernika 2010 roku, wartoSci przedsiebiorstwa powoda przed
wydaniem decyzji, mozliwo$ci zarobkowych powoda oraz perspektyw rozwoju jego dzialalno$ci uznajac, ze
powyzsze okolicznoSci nie mialy istotnego znaczenia dla rozstrzygniecia sprawy w rozumieniu art. 227 k.p.c.
Konieczno$¢ przeprowadzenia wyzej wymienionych dowodéw aktualizowalaby sie dopiero wtedy, gdyby powod
wykazat istnienie wszystkich przeslanek, od zaistnienia ktorych zalezy mozliwo$¢ dochodzenia odszkodowania w
rezimie odpowiedzialnoSci deliktowej, w tym przede wszystkim zwigzku przyczynowego pomiedzy wadliwa decyzja



administracyjng a poniesiona szkoda, czego jednak nie uczynil, o czym bedzie mowa w dalszej czeSci uzasadnienia.
Zdaniem Sadu w takiej sytuacji, dopuszczanie powyzszych dowodow bylo zbedne i prowadziloby jedynie do
nieuzasadnionego przedluzania postepowania i generowaloby dodatkowe koszty, naruszajac tym samym zasade
ekonomiki procesowe;j.

Z podobnych wzgledéw Sad oddalit takze wnioski powoda o przeprowadzenie dowodu z zeznan $wiadkéw K. N.,
I. M. i J. S. zgloszonych na ewentualno$é zakwestionowania prawdziwoSci oraz tre$ci zawartych w wiadomosSciach
mailowych z dnia 13 lipca 2011 roku i 18 marca 2011 roku, uznajac, ze powyzsze okoliczno$ci nie mialy istotnego
znaczenia dla rozstrzygniecia sprawy, jak rowniez wobec faktu, ze pozwany wskazal, iz nie zaprzecza treéci
przedmiotowych wiadomos$ci mailowych.

Sad oddalil nadto wniosek powoda o przeprowadzenie dowodu z przeshuchania stron majgc na uwadze, ze dowod
ten ma w istocie charakter pomocniczy i moze by¢ przeprowadzony wyjatkowo, gdy w Swietle oceny Sadu, opartej
na caloksztalcie okoliczno$ci sprawy, brak jest w ogole innych §rodkéw dowodowych albo, gdy istniejace okazaly
sie niewystarczajace do wyja$nienia okolicznoéci faktycznych istotnych dla rozstrzygniecia sprawy, co nie mialo
jednak miejsca w niniejszej sprawie. Zgromadzony w sprawie material dowodowy oparty na dokumentach, zeznaniach
przestuchanych éwiadkéw i opiniach Narodowego Instytutu Lekow, jest jak juz podkreélono co do zasady spojny i
pozwala wyda¢ rozstrzygniecie bez potrzeby przeprowadzania dowodu z przeshuchania stron.

Sad pominat takze przedstawiony przez powoda dokument w postaci wyceny szkody sporzadzonej na jego zlecenie
przez R. K. (k. 34 — 70). W orzecznictwie ugruntowane jest bowiem stanowisko uznajace za niedopuszczalne wszelkie
proby zastepowania dowodu z opinii bieglych przez opinie wykonana przez inne osoby, w tym nawet bieglego
na zlecenie prywatne strony, gdyz nie jest to tryb przewidziany w kodeksie postepowania cywilnego. Opinia taka
rozpatrywana moze by¢ wylacznie jako dowdd z dokumentu prywatnego, ktéremu w zadnym razie nie mozna
przypisaé znaczenia dowodu stluzacego uzyskaniu wiadomosci specjalnych. Podkresla sie takze, iz przedstawione przez
strone pisma i prywatne opinie oraz formulowane na ich podstawie twierdzenia i wnioski nalezy traktowac jako
cze$¢ argumentacji faktycznej i prawnej przez nig przytaczanej, jako wyjasnienia stanowigce poparcie stanowiska
procesowego z uwzglednieniem wiadomosci specjalnych i jednocze$nie wobec zlozenia ich z intencja uznania przez
sad za dowody w sprawie, istnieja podstawy do przypisania im takze znaczenia dowodu z dokumentu prywatnego (tak
Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 15 stycznia 2010 roku, I CSK 199/09, LEX nr 570114). Dokument prywatny natomiast,
zgodnie z art. 245 k.p.c. korzysta z domniemania prawdziwos$ci (autentycznoéci) oraz z domniemania, ze osoba, ktora
podpisala dokument zlozyla o§wiadczenie w nim zawarte (tak Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 21 maja 2009 roku,
V CSK 439/08, LEX nr 518121). Tym samym podlega ocenie, jak kazdy inny dow6d w sprawie. Ustawodawca w tym
zakresie nie sformulowal zadnych wyjatkéw. Sad ocenia wiec, czy dowdd ten ze wzgledu na jego indywidualne cechy i
okolicznoSci obiektywne zastuguje na wiare, czy nie. Wynikiem tej oceny jest przyznanie lub odméwienie dowodowi z
dokumentu waloru wiarygodno$ci, ze stosownymi konsekwencjami w zakresie jego znaczenia dla ustalenia podstawy
faktycznej orzeczenia. Zaznaczenia jednak wymaga, ze treS¢ o§wiadczenia zawartego w dokumencie prywatnym nie
jest objeta domniemaniem zgodnoSci z prawda zawartych w nim twierdzen (tak Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 17
listopada 2010 roku, I CSK 57/10, LEX nr 688661). Ponadto, twierdzenia zawarte w opinii prywatnej mogg stac sie
podstawa poczynienia ustalen faktycznych w zasadzie tylko woéwczas, gdy okolicznos$ci te zostang przyznane przez
strone przeciwna (art. 229 k.p.c.) albo gdy sad uzna je za przyznane wobec braku zaprzeczenia przez strone przeciwng
(art. 230 k.p.c.), co w niniejszej sprawie nie mialo miejsca.

Sad Okregowy zwazyl, co nastepuje:
Powddztwo nie zaslugiwalo na uwzglednienie i jako takie podlegalo oddaleniu.

W przedmiotowej sprawie powod domagal sie zasadzenia na jego rzecz od Skarbu Panstwa reprezentowanego
przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego kwoty 37.242.220,00 zl z odsetkami tytulem odszkodowania za
szkode wyrzadzona wydaniem niezgodnej z prawem ostatecznej decyzji administracyjnej oraz za szkode zwigzana z
umieszczeniem oraz utrzymywaniem na stronie internetowej Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego komunikatu o



wycofaniu suplementu diety C. z rynku. Pow6d sformulowal rowniez roszczenie ewentualne, w ramach ktérego zazadat
zasadzenia na jego rzecz od pozwanego wyzej wymienionej kwoty tytulem odszkodowania za niezgodne z prawem
dzialanie przy wykonywaniu wladzy publicznej poprzez nadanie niezgodnej z prawem decyzji rygoru natychmiastowe;j
wykonalnoéci.

Zgodnie z treécig art. 417 § 1 k.c. za szkode wyrzadzona przez niezgodne z prawem dzialanie lub zaniechanie przy
wykonywaniu wladzy publicznej ponosi odpowiedzialno$¢ Skarb Panistwa lub jednostka samorzadu terytorialnego

lub inna osoba prawna wykonujaca te wladze z mocy prawa. W myél natomiast art. 417" § 2 k.c., jezeli szkoda
zostala wyrzadzona przez wydanie prawomocnego orzeczenia lub ostatecznej decyzji, jej naprawienia mozna zadac
po stwierdzeniu we wlasciwym postepowaniu ich niezgodnoéci z prawem, chyba ze przepisy odrebne stanowia
inaczej. W wyroku z dnia 19 lipca 2012 roku (I CSK 648/11, Legalis nr 544290) Sad Najwyzszy wskazal, ze

odpowiedzialnoé¢ deliktowa oparta na art. 417" k.c. powstaje, gdy spelnione sg lgcznie jej trzy ustawowe przestanki:
bezprawnos$é dzialania sprawcy, szkoda i normalny zwiazek przyczynowy miedzy bezprawnym dzialaniem sprawy
a szkoda. Nie ulega przy tym watpliwo$ci, ze kolejnos¢é badania przez sad powyzszych przeslanek nie moze by¢
dowolna. W pierwszym rzedzie konieczne jest ustalenie dzialania, z ktérego jak twierdzi poszkodowany wynikla szkoda
oraz dokonanie oceny jego bezprawno$ci, nastepnie ustalenie czy wystapila szkoda i jakiego rodzaju, i dopiero po
stwierdzeniu, ze obie te przeslanki zachodzg mozliwe jest ustalenie normalnego zwiazku przyczynowego.

Z przepisu art. 41749 § 2 kec. jednoznacznie wynika, ze podstawowa przestanka dochodzenia roszczenia na jego
podstawie przez osobe, ktora wigze swoja szkode z wydaniem wadliwej decyzji administracyjnej jest uzyskanie
tzw. prejudykatu, tj. decyzji lub orzeczenia stwierdzajacego, ze dana decyzja zostala wydana z naruszeniem
prawa. ZaznaczyC przy tym trzeba, ze niezgodno$¢ z prawem ostatecznej decyzji nie jest przestanka, ktéra sad

orzekajacy w procesie o naprawienie szkody w oparciu o art. 417( Vg 2 k.c. moze ustalaé samodzielnie. Wiasciwymi
do oceny legalno$ci takiej decyzji sa bowiem okre$lone organy administracji stwierdzajace jej niezgodno$c z
prawem we wilasciwym postepowaniu lub orzeczenie sadu administracyjnego, jednak tylko takie, ktére stwierdza
niewazno$¢ decyzji albo ustala przeszkode prawnag uniemozliwiajaca stwierdzenie niewazno$ci decyzji, a takze
orzeczenie tego sadu uchylajace zaskarzona decyzje, jezeli w wyniku ponownego rozpoznania sprawy organ umorzy
postepowanie W $wietle regulacji Kodeksu postepowania administracyjnego, w przypadku decyzji administracyjnych
wydanych w postepowaniu administracyjnym wlasciwym trybem jest postepowanie o stwierdzenie niewaznoSci
decyzji lub postepowanie o wznowienie postepowania administracyjnego (art. 156 i 145 k.p.a.). Jezeli stwierdzenie
bezprawnosci ostatecznej decyzji nastapilo w jednym z wyzej wymienionych ekstraordynaryjnych trybéw weryfikacji
indywidulanych aktéow, sad cywilny w sprawie o odszkodowanie zwigzany jest takim swoistym ,przedsgdem”.
Kontrola nadzorcza sadu administracyjnego i jej znaczenie dla wyrokowania w sprawie o odszkodowanie doznaje
za$ zroznicowania stosownie do dyspozycji art. 287 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (t.j. Dz.U. z 2012 r. poz. 270 ze zm., dalej zwana p.p.s.a.). Zgodnie z tym
przepisem, w przypadku gdy sad w orzeczeniu uchyli zaskarzona decyzje, a organ rozpatrujac sprawe ponownie
umorzy postepowanie, albo stwierdzi niewazno§¢ aktu albo ustali przeszkode prawng uniemozliwiajaca stwierdzenie
niewaznoSci aktu, stronie, ktéra poniosla szkode, stuzy odszkodowanie od organu, ktory wydat decyzje. Jak wskazuje
sie w orzecznictwie i doktrynie, w sytuacji okreslone;j

w art. 287 p.p.s.a. strona moze dochodzi¢ odszkodowania w postepowaniu przed sagdem powszechnym, jednakze
przepis ten nie stanowi samodzielnej podstawy odszkodowawczej,

ta bowiem wynika z odpowiednich przepisoéw Kodeksu cywilnego, tj. art. 417 i art. 2179 kec. Przepis ten wskazuje
natomiast adresata roszczenia oraz doprecyzowuje podstawy odpowiedzialnos$ci. Nie ulega jednoczesnie watpliwo$ci,
ze orzeczenie sagdu administracyjnego, o ktérym mowa w art. 287 pkt 1 p.p.s.a., w sytuacji, gdy nastepnie doszlo do
umorzenia postepowania administracyjnego, ma charakter prejudykatu i spelia funkcje wlasciwego postepowania
w rozumieniu art. 417 § 2 k.c. Jednocze$nie, co wynika z istoty prejudycjalnosci, sad powszechny zwigzany jest
orzeczeniem administracyjnym wydanym w warunkach art. 287 p.p.s.a. i nie moze w tym zakresie czyni¢ zadnych
wlasnych ustalen ( tak m.in. Sad Apelacyjny w Warszawie w wyroku z dnia 19 czerwca 2013 roku, I ACa 44/13,



Legalis nr 741382, E. Baginska (w:) System Prawa Administracyjnego. Tom 12. Odpowiedzialnoé¢ odszkodowawcza
w administracji, Warszawa 2010, str. 340 — 341;

M. Safian, K. Matuszyk, Odpowiedzialnoé¢ odszkodowawcza wladzy publicznej, Warszawa 2009, str. 116; Z.
Banaszczyk, Odpowiedzialno$é za szkody wyrzadzone przy wykonywaniu wladzy publicznej, Warszawa 2012, str. 241

—242).

Odnoszac powyzsze rozwazania do okoliczno$ci niniejszej sprawy nalezy zwro6cié uwage, ze decyzja z dnia 10 wrzeSnia
2010 roku Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wycofal z obrotu na terenie calego kraju wszystkie serie suplementu
diety C., kapsulki

oraz nadal decyzji rygor natychmiastowej wykonalno$ci. Nastepnie, decyzja z dnia 13 pazdziernika 2010 roku Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu wniosku (...) sp. z 0.0. 0 ponowne rozpoznanie sprawy, utrzymat w mocy
swoja decyzje

z dnia 10 wrze$nia 2010 roku. W wyniku skargi wywiedzionej przez (...) sp.

z 0.0., wyrokiem z dnia 23 lutego 2011 roku wydanym w sprawie o sygn. akt VI SA/Wa 2622/10 Wojewddzki Sad
Administracyjny w W. uchylil zaskarzona decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 13 pazdziernika
2010 roku i utrzymana nia w mocy decyzje z dnia 10 wrze$nia 2010 roku, natomiast wyrokiem z dnia 23 lutego
2011 roku Naczelny Sad Administracyjny oddalit skarge kasacyjna Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego od wyzej
wymienionego wyroku z dnia 23 lutego 2011 roku Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego. W tej sytuacji Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny prowadzil dalsze postepowanie w sprawie wycofania z obrotu produktu C. (...), jednak
decyzja z dnia 06 listopada 2013 roku umorzyl je na podstawie art. 105 § 1 k.p.a., gdyz wszystkie serie produktu C. (...)
kapsulki, ktore znajdowaly sie w obrocie w dniu wydania decyzji, zostaly zutylizowane, totez brak byto przedmiotu
postepowania. W ocenie Sadu Okregowego, przedstawiona sekwencja zdarzen tylko pozornie wpisuje sie w regulacje
art. 287 p.p.s.a. Jakkolwiek bowiem Gléwny Inspektor Farmaceutyczny istotnie umorzyl postepowanie w sprawie,
to jednak jedyna przyczyna takiej decyzji byt fakt zutylizowania przez powoda wszystkich serii preparatu C. (...),
ktore zostaly wycofane z obrotu na mocy decyzji z dnia 10 wrze$nia 2010 roku, co skutkowato tym, iz postepowanie
stalo sie bezprzedmiotowe w rozumieniu art. 105 k.p.a. Powod wskazywal, ze byt zmuszony dokonaé zniszczenia
wszystkich wycofanych z obrotu produktéow C. (...), gdyz uplynal termin ich przydatno$ci do spozycia. Jak wynika
jednak z poczynionych w niniejsze sprawie ustalen faktycznych, na dzien 10 wrze$nia 2010 roku w obrocie znajdowaty
sie produkty C. (...) nastepujacych serii: seria numer (...) z terminem przydatno$ci 14 maja 2011 roku, seria numer
(...) z terminem przydatno$ci 19 kwietnia 2011 roku, seria numer (...)

z terminem przydatnosci 22 lipca 2012 roku, seria numer (...) z terminem przydatno$ci

11 stycznia 2013 roku i seria numer (...) z terminem przydatno$ci 07 marca 2013 roku, a poza tym w posiadaniu
powoda znajdowala sie seria numer (...) z terminem przydatnoS$ci 04 lipca 2013 roku, ktéra w dniu 10 wrze$nia
2010 roku znajdowala sie w calo$ci w magazynie powodowej spotki. Tymczasem do utylizacji produktow wyzej
wymienionych serii doszlo w dniach 26 listopada 2010 roku, 30 listopada 2010 roku i 14 stycznia 2011 roku. Oznacza
to, Zze na dzien zniszczenia, termin przydatno$ci do spozycia powyzszych produktéow jeszcze nie uplynal. Trudno zatem
uzna¢ za wiarygodne twierdzenia powoda, ze do utylizacji tych produktéw doszlo z uwagi na ich przeterminowanie.
Powod nie moze zatem skutecznie domagaé sie, w szczego6lnoSci, zwrotu kosztow likwidacji i utylizacji wszystkich
partii powyzszego produktu, ktére wskazuje w pozwie jako element szkody, gdyz nie nastapilo ono z uwagi na ich
przeterminowanie, a na skutek dzialan powoda niezwigzanych z dzialaniami pozwanego. Podkresli¢ rowniez trzeba,
ze na dzien 30 sierpnia 2012 roku, kiedy to Naczelny Sad Administracyjny oddalil skarge kasacyjna od wyroku
Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego z dnia 23 lutego 2011 roku, co spowodowalo jego uprawomocnienie sig, nie
uplynal termin przydatnosci do spozycia produktow C. (...) serii numer (...), numer (...) i numer (...). Termin ten
nie uplynal takze na dzien 20 grudnia 2012 roku, kiedy to Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit (...) sp. z
0.0., Ze postepowanie w przedmiocie wycofania z obrotu na terenie calego kraju suplementu diety C. kapsulki zostanie
zakonczone po zebraniu dodatkowego materialu dowodowego, ani na dzien 28 grudnia 2012 roku, kiedy Glowny
Inspektor Farmaceutyczny wezwal (...) sp. z 0.0. do udzielenia informacji odno$nie iloSci oraz numeréw wszystkich
serii produktu C. (...) kapsulki, ktore znajdowaly sie w obrocie do dnia 10 wrzeénia 2010 roku. Oznacza to, ze gdyby
(...) sp. z 0.0. nie dokonala zniszczenia wszak nieprzeterminowanych jeszcze produktéw C. (...), to Glowny Inspektor



Farmaceutyczny moglby prowadzi¢ merytoryczne postepowanie w sprawie wycofania preparatu C. (...) z obrotu, gdyz
istnialby przedmiot tego postpowania,

a przynajmniej jego cze$¢. Nie byloby zatem podstaw do umarzania postepowania z powodu jego bezprzedmiotowoSci.
Warto przy tym wskazac, ze zaden organ, w tym takze Gléwny Inspektor Farmaceutyczny nie wydat decyzji nakazujacej
utylizacje serii preparatu C. (...), ktére byly w obrocie w dniu 10 wrzeénia 2010 roku. Powdd dzialal wiec w tym
zakresie calkowicie samowolnie. Nie ulega zatem watpliwoSci, ze to dzialanie samego powoda bedacego strong
postepowania administracyjnego uniemozliwilo organowi jego merytoryczne zakonczenie i w ten sposéb zmusilto
organ do zakonczenia postepowania poprzez jego umorzenie. Zdaniem Sadu, trudno zaakceptowaé sytuacje, w
ktérej strona postepowania niszczy jego przedmiot, co powoduje umorzenie postepowania, a nastepnie dochodzi
odszkodowania powolujac sie na tres$¢ art. 287 p.p.s.a., ktorego przestanka jest wlasnie umorzenie postepowania.
W takim stanie rzeczy, nie ma podstaw do uznania, ze powod jest uprawniony do odszkodowania, o ktérym
mowa w art. 287 p.p.s.a. W tej sytuacji nie mozna przyjaé, ze powdd wykazal zaistnienie podstawowej przestanki

dochodzenia roszczenia odszkodowawczego na podstawie art. 417V §2ke.w zwigzku z art. 287 p.p.s.a. W zaistnialej
bowiem sytuacji wydanie przez Wojewddzki Sad Administracyjny wyroku uchylajacego decyzje Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 10 wrze$nia i 13 pazdziernika 2010 roku i umorzenie postepowania przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego ponownie rozpoznajacego sprawe wobec zutylizowania wszystkich serii produktu C.
(...), ktoére znajdowaly sie w obrocie w dniu wydania decyzji, tylko formalnie wypelnia postepowanie okre$lone w art.
287 p.p.s.a., bedace prejudykatem i nie stanowi w istocie stwierdzenia

~we wlasciwym postepowaniu” niezgodnoSci z prawem decyzji (art. 2178 2 k.c.).

W dalszej kolejnosci wskazaé trzeba, ze nawet gdyby uznaé, ze wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w W. z dnia 23 lutego 2011 roku stanowi prejudykat to i tak nie prowadziloby to do uznania wywiedzionego
powdbdztwa za zasadne, wobec nie wykazania istnienia normalnego zwiazku przyczynowego pomiedzy wadliwa decyzja
administracyjna a wskazywang przez powoda szkoda. Podkresli¢ trzeba, ze dysponowanie przez poszkodowanego

orzeczeniem wstepnym w rozumieniu art. 417" § 2 k.c. nie przesadza jeszcze automatycznie o powodzeniu powodztwa
odszkodowawczego przeciwko Skarbowi Panstwa, poniewaz konieczne jest jeszcze wykazanie pozostalych przestanek
deliktowej odpowiedzialnos$ci odszkodowawczej pozwanego, przede wszystkim zwigzku przyczynowego miedzy
ostateczna decyzja lub prawomocnym orzeczeniem sadu, ktérego niezgodnoé¢ z prawem stwierdzono w orzeczeniu
wstepnym, a wskazang przez powoda szkodg.

Zgodnie z art. 361 § 1 k.c., zobowigzany do odszkodowania ponosi odpowiedzialnosé¢ tylko za normalne nastepstwa
dzialania lub zaniechania, z ktorego szkoda wynikla. Kryterium adekwatnoSci, jakie zostalo przyjete przez
ustawodawce w art. 361 § 1 k.c. odwoluje sie do ,,normalnych” nastepstw dzialania i zaniechania wywolujacego szkode.
Innymi slowy adekwatne sa ,normalne” nastepstwa dzialania i zaniechania, z ktérego szkoda wynikla. Oznacza to, ze
z grupy wszelkich mozliwych skutkow danego zdarzenia znaczenie maja

(i rodza odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza, gdy spelnione zostana pozostate przestanki) tylko te, ktore stanowig
normalne nastepstwa danego dzialania i zaniechania, a wiec tylko niektoére ze wszystkich mozliwych skutkéw danego
zdarzenia. Z oczywistych wzgledow ograniczenie takie jest niezbedne, bowiem bez niego granice odpowiedzialnosci
odszkodowawczej siegalyby bardzo daleko, co nie daloby sie pogodzi¢ ani z realiami ekonomicznymi, ani nawet
z poczuciem sprawiedliwosci. Odpowiedzialnosé za szkode nie moze wiec obejmowaé wszelkich nastepstw, ktore
pozostaja w ogbdlnym zwigzku przyczynowym z danym zdarzeniem — czesto moga to byé¢ nastepstwa odlegle w
czasie i przestrzeni. Dla stwierdzenia istnienia zwigzku przyczynowego nie wystarcza wiec jakiekolwiek powigzanie
przyczynowe miedzy zachowaniem poszkodowanego a powstaniem lub zwiekszeniem szkody, gdyz musi to byc
zwigzek przyczynowy normalny w rozumieniu art. 361 § 1 k.c. (tak Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 03 lipca 2008
roku, IV CSK 127/08,

M. Praw. 2009, nr 19, s. 1065). Konieczno$¢ badania ,normalnosci” zwigzku przyczynowego, a wiec przestanki
odpowiedzialnoéci z art. 361 § 1 k.c., wystepuje tylko wowcezas, gdy miedzy badanymi zjawiskami w ogodle istnieje
obiektywny zwiazek przyczynowy. Jezeli badany skutek nastapilby rowniez mimo braku zdarzenia wskazanego jako



jego przyczyna, nie mozna uznaé istnienia zwigzku przyczynowego miedzy tymi zdarzeniami (tak Sad Najwyzszy w
wyroku z dnia 19 czerwca 2008 roku, V CSK 18/08,

LEX nr 424431). W takiej sytuacji wiec, na skutek nieistnienia zwigzku przyczynowego,

w ogoble nie powstaje odpowiedzialnoéé odszkodowawcza.

Nastepstwo przyczynowo — skutkowe ma charakter normalny w rozumieniu

art. 361 § 1 k.c. wowczas, gdy w danym ukladzie stosunkéw i warunkéw oraz w zwyczajnym biegu rzeczy, bez
zaistnienia szczego6lnych okolicznos$ci, szkoda jest zwykle nastepstwem okreSlonego zdarzenia. Ustawodawca nie
wskazal blizszych kryteriow budowania tych hipotez, pozostawiajac je wiedzy i do§wiadczeniu zyciowemu skladu
orzekajacego, stosowanym odpowiednio do okolicznoéci sprawy. Dla ustalenia czy w danym stanie rzeczy wystepuje
adekwatny zwigzek przyczynowy w pierwszej kolejno$ci nalezy przy pomocy testu ,conditio sine qua non” zbadaé, czy
pomiedzy okreslonymi elementami sytuacji faktycznej w ogoble zachodzi jakakolwiek obiektywna zalezno$¢, a zatem,
czy badany skutek stanowi obiektywne nastepstwo zdarzenia, ktére wskazano jako jego przyczyne. Je$li odpowiedz jest
negatywna, to znaczy jesli badany skutek nastgpiltby réwniez, mimo nieobecnosci tej ,przyczyny”, nalezy stwierdzic,
ze nie wystepuje zaden obiektywny zwigzek przyczynowy

inie ma potrzeby dalszego badania, czy wystepuje zwiazek przyczynowy ,,adekwatny”

w rozumieniu art. 361 § 1 k.c. Konieczno$¢ badania ,normalnosci” zwigzku przyczynowego, a wiec przestanki
odpowiedzialnoéci z art. 361 § 1 k.c., wystepuje bowiem tylko wowczas, gdy miedzy badanymi zjawiskami w ogole
istnieje obiektywny zwigzek przyczynowy.

W sytuacji pozytywnego stwierdzenia istnienia obiektywnego powigzania pomiedzy kolejnymi faktami (pozostawania
pomiedzy nimi w zwigzku kauzalnym) nalezy nastepnie dokonac swoistej selekcji powiazan (nastepstw kauzalnych)
na ,normalne” i ,nienormalne”. Prawnie doniosle sa bowiem tylko nastepstwa normalne, typowe. Natomiast
odrzucamy te, ktére sa nienormalne (niezwykle) — wowczas bowiem nie zachodzi zwigzek przyczynowy i to
niezaleznie od istnienia innych przeslanek odpowiedzialnosSci (tak Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 19 czerwca
2008 roku, V CSK 18/08, LEX nr 424431). Podkresli¢ przy tym trzeba, ze na gruncie spraw o odszkodowanie
za wydanie wadliwej decyzji administracyjnej nie jest dopuszczalne przyjmowanie i stosowanie w tym zakresie
jakiegokolwiek automatyzmu odpowiedzialno$ci. Kazdorazowo, dla stwierdzenia istnienia przestanki normalnego
zwigzku przyczynowego pomiedzy wadliwa decyzja a dochodzona szkoda, nieodzowne jest przeprowadzenie oceny, o
jakiej mowa w art. 361 § 1 k.c., a wiec zbadanie, czy szkoda nastgpilaby takze wtedy, gdyby zapadla decyzja zgodna
z prawem (tak Sad Najwyzszy

w uzasadnieniu uchwaly z dnia 21 marca 2003 roku, III CZP 6/03, OSNC 2004/1/4).

W ocenie Sadu, brak jest podstaw do przyjecia, iz pomiedzy decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
10 wrze$nia 2010 roku a wskazywana przez powoda szkoda w postaci zaprzestania przez niego dzialalno$ci i utraty
spodziewanych korzySci, badz koniecznoScia poniesienia kosztow utylizacji objetych powyzsza decyzja serii preparatu
C. (...) zachodzi adekwatny zwiazek przyczynowy. W pierwszej kolejnosci nalezy zwréci¢ uwage, ze przedmiotowa
decyzja Glownego Inspektora Farmaceutycznego nakazywala wycofanie z obrotu wszystkich serii preparatu C.
(...), czyli tych serii, ktére na dzien wydania decyzji znajdowaly sie w obrocie. Decyzja natomiast nie zakazywala
wprowadzania do obrotu kolejnych serii preparatu C. (...). Wistocie nie bylo zatem przeszkod, aby (...) nadal prowadzil
handel preparatem C. (...), wyjawszy produkty serii, ktére na dzien 10 wrze$nia 2010 roku znajdowaly sie w obrocie i
na skutek powyzszej decyzji zostaly wycofane. Ponadto, powod nie udowodnit w zaden sposéb, ze musial zaprzestac
dzialalno$ci, gdyz hurtownicy i aptekarze in gremio odmawiali przyjmowania produktu C. (...). Powod wskazywal,
ze przed wydaniem decyzji z dnia 10 wrze$nia 2010 roku wspolpracowat z kilkoma hurtowniami i duzg liczba aptek
w calej Polsce. Tymczasem w toku niniejszego postepowania przedstawil jedynie wiadomoéci mailowe od dwoch
hurtowni, z ktérych wynika, ze odmawiajg one przyjmowania produktu C. (...), ale dopuszczaja taka mozliwo$é,
jezeli powdd przedstawi stosowna decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego o dopuszczeniu tego produktu
do obrotu. Warto rowniez zwroci¢ uwage, ze juz w pozwie powod przyznal, iz ,,zdecydowana wiekszos¢ hurtowni i
aptek odmawiala wspolpracy”, a wiec nie wszystkie hurtownie i apteki odmawialy handlu preparatem C. (...). Juz
tylko wskazane okoliczno$ci wskazujg, ze decyzja Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 wrze$nia 2010



roku w zadnym razie nie mogla spowodowaé sama przez sie zaprzestania przez powoda prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej.

W dalszej kolejnosci, dokonujac analizy kwestii zwiazku przyczynowego pomiedzy wadliwa decyzja, a wskazywana
przez powoda szkoda, nalezalo zbada¢ czy rzeczona szkoda nastapilaby takze wtedy, gdyby zapadla decyzja zgodna
z prawem. W tym kontekScie trzeba zwréci¢ uwage, ze decyzja Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
10 wrze$nia 2010 roku zostala uchylona przez Wojewddzki Sad Administracyjny z powodu naruszenia przez ten
organ art. 7 k.p.a., polegajacego na niewyjasnieniu czy produkt o nazwie C. (...) zawierajacy pochodne s. jest
suplementem diety czy produktem leczniczym. Wojewddzki Sad Administracyjny wskazal przy tym, ze powyzsze
uchybienie mialo znaczenie, w szczegdlnoéci, dla prawidlowego okreslenia wlasciwosci rzeczowej organu, gdyz w
przypadku ustalenia, ze preparat C. (...) jest suplementem diety, wlasciwym w sprawie bedzie panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny, natomiast jezeli preparat posiada cechy zar6wno suplementu diety, jak i produktu leczniczego
to wlasciwym bedzie Glowny Inspektor Farmaceutyczny. Wojewodzki Sad Administracyjny wskazal rowniez, iz organ
dopudcil sie naruszenia art. 7 k.p.a. takze poprzez nieprawidlowe wyjasnienie stanu faktycznego i przyjecie, ze nalezy
wycofac z obrotu wszystkie serie suplementu diety C., w sytuacji, gdy zbadane zostaly tylko 2 z nich. Wojewo6dzki
Sad Administracyjny zasugerowal, ze jedynym $rodkiem dowodowym pozwalajacym stwierdzié¢ charakter danego
produktu jest opinia bieglego lub odpowiedniego instytutu naukowego. Generalnie stwierdzi¢ zatem trzeba, ze
dostrzezone przez Wojewddzki Sad Administracyjny uchybienia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego dotyczyly
wylgcznie materii proceduralnej koncentrujacej sie wokol kwestii dowodowych.

W tej sytuacji, dla stwierdzenia czy wskazywana przez powoda szkoda nastapilaby takze wtedy, gdyby zapadla
decyzja zgodna z prawem, koniecznym bylo ustalenie, jakiej treéci decyzja zapadlaby w przedmiotowej sprawie
administracyjnej, gdyby organ nie dopuscit sie uchybien proceduralnych wytknietych mu przez Wojewodzki Sad
Administracyjny. W celu ustalenia powyzszej okoliczno$ci Sad dopuscil dowdd z opinii Narodowego Instytutu Lekow.
Whbrew twierdzeniom powoda wskazany dowod w zadnym razie nie zmierza do podwazenia faktu, ze decyzja Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 wrze$nia 2010 roku i utrzymujaca ja w mocy decyzja tego organu z dnia
13 pazdziernika 2010 roku byly wadliwe, gdyz Sad tej okolicznoéci nie kwestionuje, bedac zwigzany wyrokiem
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego.

Podstawowe znaczenie dla mozliwos$ci zrekonstruowania treéci potencjalnej decyzji Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, przy zalozeniu, Ze organ ten nie dopuscilby sie wyzej wymienionych uchybien proceduralnych,
mialo ustalenie, czy preparat C. (...) jest suplementem diety, czy tez produktem leczniczym, gdyz ustalenie tej kwestii
determinowalo wlaéciwo$¢ organu administracji publicznej uprawnionego do wycofania tego produktu z obrotu.
Zgodnie bowiem z art. 108 ust. 1 ustawy z dnia 06 wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2007 roku,
Nr 45, poz. 271 ze zm.), Pafistwowa Inspekcja Farmaceutyczna, sprawuje nadzor nad, m.in., warunkami wytwarzania
i importu produktéw leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych, jako$cia, obrotem i po$rednictwem w
obrocie produktami leczniczymi. W mysl art. 108 ust. 4 tej ustawy, organy Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decyzje
w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia, ze dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej oraz wstrzymania lub
wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakoSciowym. Stosownie natomiast do tresci art. 8 ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 roku o bezpieczenstwie zywnoSci i zywienia (t.j. Dz.U. z 2015 roku, poz. 594), wladciwy panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny, w drodze decyzji, zakazuje wprowadzania do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
suplementu diety, produktu, ktéry nie spelnia wymagan okreslonych dla tych §rodkéw spozywczych.

Zgodnie z art. 2 pkt ustawy Prawo farmaceutyczne, produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosSci zapobiegania lub leczenia chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub
podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.



W mysl art. 3 ust 11 3 tej ustawy, do obrotu dopuszczone sg produkty lecznicze, ktore uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wydane przez Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Stosownie do treéci art. 3a rzeczonej ustawy, do produktu spelniajacego jednoczesnie kryteria produktu
leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegélnosci suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu
medycznego, okre$lone odrebnymi przepisami, stosuje sie przepisy tej ustawy. Zgodnie z § 6 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 roku w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu
leczniczego i tresci ulotki (Dz.U. Nr 39, poz. 321), w ulotce zamieszcza sie, m.in., nastepujace informacje:
wskazania do stosowania, przeciwwskazania, odpowiednie $rodki ostrozno$ci zwigzane ze stosowaniem, interakcje
z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji, ostrzezenia specjalne dotyczace szczegdlnych grup
uzytkownikéw, informacje niezbedne do zwyklego stosowania produktu leczniczego, w szczegblnosci: dawkowanie,
sposéb stosowania i droge podania, czesto$¢ stosowania z okre$leniem pory dnia, jezeli to konieczne, czas trwania
leczenia, jezeli powinien byé¢ ograniczony, zalecenie zasiegniecia porady lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania
wyjasnien co do stosowania produktu leczniczego, opis dzialan niepozadanych, ktére moga wystapi¢c w wyniku
zwyklego zastosowania produktu leczniczego, ostrzezenie o zakazie stosowania produktu leczniczego po uplywie
terminu wazno$ci, sklad jako$ciowy

i ilociowy substancji czynnych oraz nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego.

W mys$l art. 3 ust 3 pkt 39 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 roku o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (t.j. Dz.U.
z 2015 roku, poz. 594), w brzmieniu obowigzujagcym na dzien 10 wrze$nia 2010 roku, suplementem diety jest
§rodek spozywczy, ktérego celem jest uzupelienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym zrédlem witamin lub
skladnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywezy lub inny fizjologiczny, pojedynczych
lub zlozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajagcej dawkowanie, w postaci: kapsulek, tabletek,
drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek z plynem, butelek z kroplomierzem i w
innych podobnych postaciach plynéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania w malych, odmierzonych ilo$ciach
jednostkowych, z wylaczeniem produktow posiadajacych wlasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw
Prawa farmaceutycznego. Zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 09 pazdziernika 2007 roku
w sprawie skladu oraz oznakowania suplementéw diety, suplementy diety wprowadzane do obrotu znakuje sie,
umieszczajac na opakowaniu nastepujace informacje: okreélenie ,suplement diety”, nazwe kategorii skladnikéw
odzywczych lub substancji charakteryzujgcych produkt lub wskazanie ich wladciwosci, porcje produktu zalecang do
spozycia w ciggu dnia, ostrzezenie dotyczace nieprzekraczania zalecanej porcji do spozycia w ciggu dnia, stwierdzenie,
ze suplementy diety nie moga by¢ stosowane jako substytut (zamiennik) zréznicowanej diety i stwierdzenie, ze
suplementy diety powinny by¢ przechowywane w sposob niedostepny dla malych dzieci.

Podkreslié trzeba, ze suplement diety nie posiada wlasciwo$ci zapobiegania lub leczenia choréob wystepujacych u ludzi
lub zwierzat. Suplement diety jest jedynie Srodkiem spozywczym uzupelniajacym normalna diete zdrowego czlowieka,
bedacym skoncentrowanym zrédlem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub inny fizjologiczny. Jezeli produktowi przypisuje sie wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb, to
nie jest on suplementem diety, lecz produktem leczniczym. Z uwagi na fakt, ze produkt bedacy suplementem diety
podlega w zakresie bezpieczenstwa spozywania rezimowi ustawy z dnia 26 sierpnia 2006 roku o bezpieczenstwie
zywnoSci i zywienia, jego reklama nie moze przypisywaé¢ mu wlasciwos$ci zapobiegania chorobom lub ich leczenia,
ani tez odwolywac sie do takich wlasciwosci ( tak Wojewddki Sad Administracyjny w Warszawie w wyroku z
dnia 08 kwietnia 2010 roku, VII SA/Wa 2411/09, Legalis nr 235014). W wyroku z dnia 15 listopada 2007 roku
( C-319/05, Komisja Europejska przeciwko Republice Federalnej Niemiec) Trybunal Sprawiedliwo$ci wskazal, ze
produkt moze zosta¢ zakwalifikowany jako produkt leczniczy wedle sposobu prezentacji, jezeli ze wzgledu na swa
forme i opakowanie jest wystarczajaco podobny do produktu leczniczego. Trybunal podkreslit rowniez, ze pojecie
»prezentacji” produktu powinno by¢ interpretowane w sposob rozszerzajacy. Nalezy w tym kontekScie przypomniec
w oparciu o kryterium ,prezentacji” produktu, ze dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspoélnotowego kodeksu, odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ma na celu objecie jej
zakresem nie tylko produktow leczniczych wywolujacych rzeczywisty skutek terapeutyczny lub medyczny, lecz réwniez
produktéw, ktorych skutecznosé nie jest wystarczajaca lub ktore nie wywoluja takiego skutku, jakiego konsumenci



mieliby prawo sie spodziewa¢, majac na uwadze ich prezentacje. Wskazana dyrektywa zmierza tym samym do ochrony
konsument6ow nie tylko przed szkodliwymi dla zdrowia lub toksycznymi produktami leczniczymi, lecz takze przed
réznymi produktami, ktore sa stosowane zastepczo, zamiast odpowiadajgcych im §rodkéw leczniczych.

W okoliczno$ciach niniejszej sprawy, w ocenie Sadu, istniejg podstawy do uznania, ze preparat C. (...), ze wzgledu
na sposob jego prezentacji oraz jego wlasciwosci, spelnia kryteria produktu leczniczego, co jednoznacznie wynika z
przeprowadzonych w niniejszej sprawie opinii Narodowego Instytut Lekéw. W przedmiotowych opiniach wskazano,
ze sformulowania uzyte przy opisie wlasciwosSci poszczegédlnych skladnikéw preparatu C. (...) wskazuja, ze intencja
podmiotu wprowadzajacego preparat do obrotu bylo wywolanie u potencjalnego nabywcy prze$wiadczenia, ze
substancje te posiadaja wlaéciwo$ci zapobiegania oraz leczenia okreslonych jednostek chorobowych wystepujacych u
ludzi w celu przywrocenia lub modyfikacji fizjologicznych funkeji organizmu. Ulotka preparatu C. (...) zawiera réwniez
czesci zatytutowane ,Przeciwskazania”, ,Interakcje z innymi lekami”, ,,Dzialania niepozadane”, ,Przedawkowanie”
oraz ,Podmiot odpowiedzialny”, a nadto sformutowanie ,,dawka terapeutyczna produktu”, ktére odnosza sie wylgcznie
do produktéw leczniczych, a nie do suplementoéw diety. Ponadto w ulotce zawarto skierowane do potencjalnego
spacjenta” polecenie o koniecznoéci skonsultowania sie z lekarzem lub farmaceuta przez zazyciem preparatu, ktore to
polecenie wystepuje jedynie w produktach leczniczych. Wykorzystanie w ulotce C. siatki pojeciowej charakterystycznej
dla produktéw leczniczych, mialo na celu przypisanie temu produktowi przymiotu produktu leczniczego.

Jak juz podkreslono preparat C. (...) spelnia kryteria produktu leczniczego réwniez ze wzgledu na jego wlasciwoSci
wynikajace z obecno$ci w nim substancji leczniczych dostepnych wylacznie z przepisu lekarza w postaci pochodnych
s.. Symptomatyczne jest to, ze sposrod szesciu serii produktu C. (...) znajdujacych sie w obrocie i magazynie powoda
w dniu 10 wrze$nia 2010 roku, obecno$¢ pochodnych s. stwierdzono w produktach az pieciu serii (numer (...) z
data przydatnosci do 22 lipca 2012 roku, numer (...) z datg przydatnoéci do 19 kwietnia 2011 roku, numer (...) z
data przydatnosci do 14 maja 2011 roku i numer (...) z datg przydatno$ci do 07 marca 2013 rokui (...) z terminem
przydatnoSci do 11 stycznia 2013 roku), a zatem wszystkich, ktoére znajdowaly sie wowcezas w obrocie, natomiast seria
numer (...) nie zostala wprowadzona do obrotu i w calo$ci znajdowala sie w magazynie powoda. Podkreslenia wymaga
rowniez fakt, ze s. i jego pochodne sa substancjami syntetycznymi, ktére nie wystepuja w naturze, a zatem nie mialy
prawa znalezZ¢ sie w preparacie C. (...) przedstawianym przez powoda, jako calkowicie naturalny produkt ziolowy,
bez celowego wprowadzenia tych syntetycznych substancji do jego skladu. Zdaniem Sadu, obecno$é powyzszych
substancji w C.nie byla zatem sytuacja jednostkowsq i przypadkowa, na co wskazuje szereg okolicznoéci. Po pierwsze,
nalezy zwr6ci¢ uwage na zbiezno$é wlasciwoéci s. i przedstawianego przez powoda przeznaczenia preparatu C. (...).
S. jest substancja lecznicza znajdujaca zastosowanie w leczeniu mezczyzn z zaburzeniami erekeji. Z kolei C. byt
reklamowany, jako suplement diety poprawiajacy sprawno$¢ seksualng. Na brak przypadkowosci w powyzszym
zakresie wskazuje roéwniez okolicznoé¢, ze w badanych préobkach C. stwierdzono stosunkowo duza zawarto$é
pochodnych s., a nie iloéci §ladowe. Przykladowo, w tabletkach serii numer (...) zidentyfikowano t. w iloéci 40 mg/
kaps. i d. wiloSci 14 mg/kaps., a zatem lacznie 54 mg/kaps. Jest to o tyle istotne, ze wedle charakterystyki produktu
leczniczego V., zalecang dawkg jest 50 mg s.. Oznacza to, ze jedna tabletka C. serii numer (...) zawierala wiecej s. niz
dawka zalecana przez producenta V.. Warto rowniez zwrdci¢ uwage na zbiezne zalecenia dotyczace stosowania V.1iC..
W przypadku obu preparatéw wskazano, ze nalezy je zazy¢ na godzine przed stosunkiem, co jednoznacznie sugeruje,
Ze osoba przyjmujaca preparaty moze w tym wlasnie czasie oczekiwac efektdéw ich dzialania. W przypadku C. wskazano
rowniez, ze nie nalezy przekraczaé¢ dawki wiloSci 1 kapsulki na dobe, natomiast w przypadku V. wskazano, Ze nie zaleca
sie stosowania preparatu V. czeSciej niz raz na dobe. Niezmiernie istotne jest rowniez to, ze jako przeciwskazania
zastosowania C. wymieniono nadciénienie tetnicze, sktonno$¢ do nadcis$nienia i choroby ukladu krazenia, a zatem
przeciwskazania identyczne, jak w przypadku s.. W ocenie Sadu, zasady logiki i do§wiadczenia zyciowego nakazuja
przyja¢, ze dzialanie powoda polegajace na prowadzeniu sprzedazy produktu C. (...) deklarowanego, jako suplement
diety wspomagajacy potencje, ktory zawieral znaczne ilosci substancji leczniczej stosowanej w leczeniu zaburzen
erekcji, byto dzialaniem celowym, zmierzajacym do wywolania u klientéw przekonania o duzej skuteczno$ci preparatu,
a tym samym do zwiekszenia jego sprzedazy.

W zasadzie bowiem, biorac pod uwage ilo$¢ s. stwierdzong w C.oraz ilo$¢ tej substancji zawartg w leku V., zazycie
kapsulki dostepnego bez recepty preparatu C. (...) wywolywalo taki sam skutek jak zazycie leku V., dostepnego



jedynie z przepisu lekarza. Nie moze zatem budzi¢ watpliwosci, ze C., pomimo, ze zostal wprowadzony do obrotu jako
suplement diety, ze wzgledu na sposéb jego przedstawienia,

jak i wlasciwosci mogl by¢ uznany za produkt leczniczy, a w kazdym razie za produkt spelniajacy jednoczesnie kryteria
produktu leczniczego i suplementu diety, co w $wietle

art. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne pozwalalo objaé go regulacjami tej ustawy.

W konsekwencji, Glowny Inspektor Farmaceutyczny byt organem wlasciwym do sprawowania nadzoru nad obrotem
tym preparatem i mial kompetencje do podjecia decyzji o jego wycofaniu. W ocenie Sadu, opinia Narodowego
Instytutu Lekéw pozwala nadto przyjaé, ze istnialty obiektywne podstawy do wycofania z obrotu wszystkich serii
produktu C. (...). Wynika to nie tylko z faktu, ze w r6znych seriach tego preparatu stwierdzono wystapienie pochodnych
s. — substancji leczniczej dostepnej tylko na zlecenie lekarza, ale takze z tego, ze sposob przedstawienia preparatu
potencjalnemu konsumentowi jednoznacznie sugerowal, ze jest to produkt leczniczy. Jak wynika z poczynionych
ustalen wszystkie dostepne w 2010 roku w obrocie serie preparatu z uwagi na sklad badzZ sposéb przedstawienia,
nie byly suplementem diety, lecz lekiem i jako takie zostaly wprowadzone do obrotu niezgodnie z przepisami. W
konsekwencji stwierdzié trzeba, ze gdyby Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydajac decyzje z dnia 10 wrze$nia 2010
roku nie dopuscil sie uchybien proceduralnych i prawidlowo przeprowadzil postepowanie dowodowe, w tym zasiegnat
opinii instytutu, to mialby podstawy do wydania decyzji tozsamej treSciowo z rzeczona decyzja z dnia 10 wrze$nia 2010
roku (tym bardziej, ze jak wynika z tresci art. 108 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne do wydania decyzji w zakresie
wycofania z obrotu produktu leczniczego wystarczajace jest samo juz podejrzenie, a nie koniecznie stwierdzenie,
okreslonych w tym przepisie nieprawidlowosci). Jezeli wiec powo6d wywodzi swoja szkode z wadliwej decyzji Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 wrze$nia 2010 roku, to przyjac¢ nalezy, ze szkoda ta powstataby réwniez wtedy,
gdyby organ ten procedowal zgodnie z prawem. Brak jest zatem podstaw do stwierdzenia zaistnienia normalnego
zwigzku przyczynowego pomiedzy wyzej wymieniona decyzja a wskazywana przez powoda szkoda.

Na kwestie oceny istnienia adekwatnego zwiazku przyczynowego pomiedzy wadliwa decyzja z dnia 10 wrze$nia
2010 roku, a wskazywang przez powoda szkodg nie moze pozostaé bez wplywu takze fakt, ze decyzje dotyczace
preparatu C. (...) wydawatl nie tylko Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, ale rowniez organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej. Decyzja z dnia 01 pazdziernika 2010 roku Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w (...) W. nakazal
wycofaé z obrotu na terytorium RP wprowadzony do obrotu produkt pod nazwa C. oraz zaprzesta¢ dalszego
wprowadzania do obrotu na terytorium RP produktu pod nazwa C.. Przedmiotowej decyzji zostal nadany rygor
natychmiastowej wykonalnoSci. W uzasadnieniu decyzji organ wskazal, ze firma (...) wprowadzila do obrotu preparat
C. (...) oznakowany jako suplement diety, deklarujac w jego oznakowaniu naturalne skladniki ro$linne, jednak w
toku badan przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekow wykryto w produkcie pochodne s., co oznacza, ze
produkt C. (...) jest produktem niezgodnym z deklarowanym skladem oraz zafalszowanym aktywnymi substancjami
farmaceutycznymi, co stanowi zagrozenie dla zdrowia i zycia czlowieka. Powyzsza decyzja zostala uchylona decyzja
Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego w (...) W. z dnia 29 listopada 2010 roku, a sprawa przekazana
do ponownego rozpoznania. Z kolei decyzja z dnia

03 pazdziernika 2011 roku Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w (...) W. nakazal wycofa¢ z obrotu na
terytorium RP wprowadzony do obrotu produkt C. (...) numer serii (...) z datg przydatnoéci do 25 stycznia 2014
roku, a nadto nakazal zaprzesta¢ dalszego wprowadzania produktu C. (...) numer serii (...) do obrotu na terytorium
RP, z uwagi na niezgodno$¢ z deklarowanym w oznakowaniu skladem oraz faktem zafalszowania i. i m., co stanowi
zagrozenie dla zdrowia i zycia czlowieka oraz zdrowia publicznego. Powyzsza decyzja takze zostala uchylona decyzja
Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego w (...) W. z dnia 28 listopada 2011 roku, natomiast sprawa
przekazana do ponownego rozpoznania. Nalezy przy tym podkresli¢, ze obie decyzje Paistwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w (...) W., pomimo ich péZniejszego uchylenia, zostaly w caloéci wykonane, co oznacza, ze
wskazane w nich produkty zostaly wycofane z hurtowni i aptek w calym kraju. Jezeliby wiec przyjac za prawdziwe
twierdzenia powoda o konieczno$ci zaprzestania dzialalno$ci z powodu obowigzku wycofania z obrotu preparatu
C. (...), to przeciez jego potencjalna szkoda nie moglaby by¢ zwigzana jedynie z decyzja Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 10 wrze$nia 2010 roku, ale takze z wadliwymi decyzjami Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w (...) W., zwlaszcza, ze decyzja tego organu z dnia



01 pazdziernika 2010 roku byla duzo bardziej dotkliwa dla powoda niz decyzja Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 10 wrzeénia 2010 roku, skoro nakazywala ona nie tylko wycofa¢ na terytorium RP
wprowadzony do obrotu produkt pod nazwg C., ale takze zaprzestaé¢ dalszego wprowadzania tego produktu do obrotu.
W konsekwencji decyzja Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w (...) W. z dnia 01 pazdziernika 2010
roku mogla wywolaé dla powoda znacznie bardziej negatywne skutki, skoro catkowicie wylaczala mozliwo$¢ obrotu
preparatem C. (...). Faktem jest jednak, ze powod nie moze dochodzi¢ roszczen odszkodowawczych od Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w (...) W., gdyz nie dysponuje w tym zakresie zadnym prejudykatem, totez
probowal wykazac, ze wylaczna odpowiedzialno$é za wskazywane przez niego szkody ponosi jedynie Glowny Inspektor
Farmaceutyczny.

Nie mozna tu réwniez pomingé faktu, ze w dzialalnoSci, ktérg prowadzil powdd, istotnym bylo utrzymanie dobrej
reputacji, co gwarantowalo wieksza sprzedaz. Nie ulega watpliwosci, ze wydanie przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego oraz Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w (...) W. decyzji nakazujacych wycofanie
produktu C. (...) z pewnoécia podwazyto zaufanie hurtowni i aptek do powoda oraz negatywnie wplynelo na
postrzeganie produktu. Faktem jest jednak, ze wyzej wymienione decyzje, jakkolwiek okazaly sie wadliwe, to jednak
nie byly merytorycznie calkowicie bezpodstawne, skoro w kilku seriach C. stwierdzono wystapienie substancji
leczniczych lub substancji niezadeklarowanych i z uwagi na spos6b prezentacji produkt ten nie stanowil suplementu
diety, a produkt leczniczy. W rezultacie, utrata dobrego wizerunku produktu C. (...), byla spowodowana nie
tyle dzialaniami wyzej wymienionych organdéw, ale dzialaniami samego powoda, ktéry wprowadzil do obrotu
jako suplement diety preparat zafalszowany substancjami leczniczymi oraz niezgodny z deklarowanym skladem.
Powod obecnie stara sie przerzuci¢ odpowiedzialno$é za swoje nieprawidlowe dzialania na Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Powod powinien jednak zwréci¢ uwage, ze gdyby jako przedsiebiorca zobowigzany do zachowania
podwyzszonych standardéw staranno$ci, prowadzil uczciwa dzialalno$é na rynku, wprowadzajac produkty, ktérych
sklad jest zgodny z informacja zawartg na ulotce czy opakowaniu, stanowigce rzeczywiécie suplement diety

i przedstawial je jako takie, to ani Glowny Inspektor Farmaceutyczny, ani zaden innych organ nie mialby zadnych
podstaw do wycofania z obrotu jakiejkolwiek serii produktu C. (...). Pow6d jako profesjonalista doskonale zdawal sobie
sprawe ze skutkéw prawnych, jakie moga przyniesé jego dzialania i zaniechania, jednak nie dochowal staranno$ci w
prowadzonej dzialalnosci, co narazilo go na wymierne straty.

Z tych samych przyczyn brak jest podstaw do uznania za uzasadnione zadania powoda zasadzenia na jego
rzecz odszkodowania za niezgodne z prawem dzialanie przy wykonywaniu wiladzy publicznej poprzez nadanie
niezgodnej z prawem decyzji rygoru natychmiastowej wykonalno$ci. Zgodnie z treScia art. 108 § 1 k.p.a. w
brzmieniu obowigzujacym w dacie wydanie decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 wrze$nia
2010 roku, decyzji od ktérej stluzy odwolanie moze by¢ nadany rygor natychmiastowej wykonalnoéci, gdy jest to
niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia lub zycia ludzkiego. Istota natychmiastowej wykonalnos$ci decyzji
administracyjnej jest to, ze decyzja staje sie wykonalna i stanowi tytul egzekucyjny, mimo, ze nie jest ostateczna.
Jak wynika z przedstawionych wyzej rozwazan, gdyby Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydajac decyzje z dnia 10
wrzesnia 2010 roku nie dopuscil sie uchybien proceduralnych i prawidtowo przeprowadzit postepowanie dowodowe,
to mialby podstawy do wydania decyzji tozsamej tre$ciowo z rzeczona decyzja z dnia 10 wrze$nia 2010 roku, a w §wietle
zgromadzonego w sprawie materialu, w szczegolnos$ci okoliczno$ci wystepowania w pieciu seriach preparatu produktu
C. (...), a zatem w zasadzie wszystkich, znajdujacych sie w obrocie w dniu 10 wrzesnia 2010 roku pochodnych s. oraz
fakt, ze ze wzgledu na sposob jego przedstawienia, jak i wlaéciwosci mogl by¢ uznany za produkt leczniczy, to stwierdzic¢
nalezy, ze istnialy podstawy do nadania rygoru natychmiastowej wykonalnoSci powyzszej decyzji zwazywszy na wage
wartoSci jakie stanowig zdrowie i zycie ludzkie oraz wystepowanie niewatpliwego bezposredniego zagrozenia dla
tych débr w przypadku przyjmowania tego produktu bez przepisu i nadzoru lekarza, co pozwala na konstatacje, iz
oczekiwanie na uzyskanie przez powyzsza decyzje cechy ostateczno$ci zagrazaloby dobrom chronionym okreslonym
w art. 108 § 1 k.p.a. Samo w sobie nadanie rygoru natychmiastowej wykonalnoSci decyzji z dnia 10 wrze$nia 2010
roku powodujace niezwloczne wycofanie z obrotu preparatu C. (...) byto w $wietle okoliczno$ci sprawy uzasadnione,
zwazywszy na zagrozenie jakie niesie nie§wiadome zazycie takiego Srodka deklarowanego jako produkt ziolowy, a wiec
stosowanego samodzielnie (co implikuje mozliwo$¢ jego latwego przedawkowania, co z kolei stanowi bezposrednie



zagrozenie dla zdrowia i zycia uzytkownika) bez przepisu lekarza. Zadaniem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
jest przede wszystkim dzialanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie do potencjalnej mozliwosci, w ktorej konkretny
pacjent (lub grupa pacjentéw) traci zycie lub jego stan zdrowia ulega znacznemu pogorszeniu na skutek przyjecia
preparatu wprowadzonego do obrotu z zafalszowanym skladem, deklarowanego jako suplement diety. Wskazac
nadto nalezy, ze powyzsza decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 wrze$nia 2010 roku stala sie
ostateczna (a zatem nie przystugiwalo od niej odwolanie w administracyjnym toku instancji - art. 127 § 3 k.p.a.)
juz w dniu 13 pazdziernika 2010 roku, a zatem w bliskim okresie czasu od jej wydania i tak bylaby wykonalna
jako ostateczna. Ponadto okoliczno$é, ze decyzja z dnia 01 pazdziernika 2010 roku Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny w (...) W. nakazal wycofa¢ z obrotu na terytorium RP wprowadzony do obrotu produkt pod nazwaC.oraz
zaprzestaé dalszego wprowadzania do obrotu na terytorium RP tego produktu, pozwala na uznanie, iz powstala
zdaniem powoda szkoda w zwigzku z nadaniem rygoru natychmiastowej wykonalno$ci decyzji Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, zaistnialaby réowniez gdyby Glowny Inspektor Farmaceutyczny nie nadat swej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalno$ci, co implikuje przyjecie, ze pomiedzy nadaniem powyzszej decyzji z dnia 10 wrze$nia
2010 roku rygoru natychmiastowej wykonalno$ci a zgloszona przez powoda szkoda nie wystepuje adekwatny zwigzek
Przyczynowy.

W ocenie Sadu, szkody na ktéra powolywat sie powod nie mozna takze wigzac z faktem umieszczenia i utrzymywaniem
od dnia 30 sierpnia 2013 roku (jak wskazano w zadaniu pozwu) na stronie internetowej Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego informacji

o decyzji z dnia 10 wrzeSnia 2010 roku. Pozwany nie kwestionowal, Ze tego rodzaju informacja pojawila sie na jego
stronach internetowych i widniala tam nawet pod dniu

30 sierpnia 2012 roku, tj. po wydaniu wyroku przez Naczelny Sad Administracyjny. Przede wszystkim wskaza¢ jednak
nalezy, iz samo umieszczenie na stronie internetowej informacji o decyzji nie mialo dla potencjalnych odbiorcéw
wiazacego charakteru, zwazywszy, ze sa nimi decyzje i orzeczenia. Ponadto, to nie informacja na stronie internetowej,
ale sam fakt wydania decyzji m6gl wywotaé negatywne skutki dla dzialalnosci powoda. Skoro jednak, jak juz wskazano,
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny, gdyby procedowal prawidlowo mialby podstawy do wydania decyzji tozsamej
tre$ciowo z decyzja z dnia 10 wrze$nia 2010 roku,

to decyzja taka rowniez zostalaby umieszczona na jego stronie internetowej. Warto roéwniez zwréci¢ uwage, ze w
zadnej z dwoch wiadomos$ci mailowych otrzymanych od hurtowni farmaceutycznych, pracownicy tych hurtowni nie
powolywali sie w zasadzie na informacje o decyzji z dnia 10 wrze$nia 2010 roku zamieszczone na stronie internetowej
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wskazywali natomiast, ze warunkiem wprowadzenia do obrotu preparatu
C. (...) jest przedstawienie przez powoda decyzji Glownego Inspektora Farmaceutycznego dopuszczajgcej ten produkt
do obrotu. W mailu z dnia 13 lipca 2011 roku pracownik hurtowni (...) wskazal dodatkowo, ze hurtownia nie otrzymata
zgloszenia do Glownego Inspektora Farmaceutycznego o zmianie skladu wprowadzanego suplementu diety oraz
projektu nowej etykiety. W konsekwencji fakt umieszczenia na stronie internetowej informacji o decyzji Glownego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 wrzes$nia 2010 roku nie wplywal na decyzje podejmowane przez hurtownie
farmaceutyczne, ktore oczekiwaly przedstawienia decyzji tego organu o dopuszczeniu preparatu C. (...) do obrotu.
Jak nadto wyzej wskazano, wszystkie egzemplarze preparatu C. (...) zostaly zniszczone przez powoda pomiedzy 26
listopada 2010 roku a 30 stycznia 2011 roku, co implikuje przyjecie, ze w sytuacji gdyby powyzsza informacja nie
widniala na stronie internetowej Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego powdd po wydaniu wyroku z dnia 30
sierpnia 2012 roku Naczelnego Sadu Administracyjnego i tak nie bylby w stanie oferowaé¢ kontrahentom sprzedazy
tego produktu, gdyz nim na skutek wlasnego dzialania nie dysponowal, a zatem nie mozna wigzaé z dzialaniem
pozwanego wskazywanej przez powoda szkody. Nalezy takze podkresli¢, ze zty wizerunek produktu C. (...) byt zwiazany
z wprowadzeniem go przez powoda do obrotu jako suplementu diety, w sytuacji gdy stanowit on produkt leczniczy,
natomiast decyzja o wycofaniu tego $rodka z obrotu i informacja o powyzszym na stronie internetowej, byly tylko
pochodnymi dzialania powoda i same w sobie nie wywolaly tego negatywnego wizerunku. Sad wzial przy tym
takze pod rozwage, ze pomiedzy utrzymywaniem spornej informacji na stronie internetowej Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego po wydaniu przez NSA wyroku z dnia 30 sierpnia 2012 roku, a zgloszona w niniejszej sprawie przez
powoda szkoda nie bylo adekwatnego zwiazku przyczynowo — skutkowego, albowiem, jak wynika z poczynionych w



niniejszej sprawie ustalen w okresie od wrze$nia 2010 roku do maja 2011 roku rynek zostal zagospodarowany przez
inne produkty konkurencji o przeznaczeniu jak C..

Za oddaleniem powbdztwa przemawial rowniez fakt, ze, zdaniem Sadu, skierowanie przez powoda do pozwanego
Skarbu Panstwa roszczenia o zaplate kwoty 37.242.220,00 zt stanowi w okoliczno$ciach sprawy przejaw naduzycia
prawa podmiotowego. Zgodnie z treScig art. 5 k.c. nie mozna czyni¢ ze swego prawa uzytku, ktory by byt sprzeczny
ze spoleczno — gospodarczym przeznaczeniem tego prawa lub z zasadami wspoélzycia spolecznego. Takie dzialanie
lub zaniechanie uprawnionego nie jest uwazane za wykonywanie prawa i nie korzysta z ochrony. Odwolanie sie do
konstrukcji naduzycia prawa i udzielenie ochrony stronie dotknietej naduzyciem prawa wymaga — stosownie do tresci
art. 5 k.c. — spelnienia trzech zasadniczych przeslanek: istnienia prawa, ktore zostaje naduzyte, czynienia z niego
uzytku oraz sprzeczno$c¢ tego uzytku z kryteriami naduzycia prawa.

W opinii Sadu, powodowi bezsprzecznie przystuguje prawo do formulowania roszczen, ktére w jego subiektywnej
ocenie sa stusznie i do dochodzenia ich na drodze sadowej. Nie mozna jednak traci¢ z pola widzenia faktu, ze
szkoda, ktorg powod mial ponieé¢ na skutek wadliwej decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10
wrzesnia 2010 roku, nadaniem jej rygoru natychmiastowej wykonalno$ci, badZ zamieszczeniem i utrzymywaniem
na stronie internetowej Glownego Inspektora Farmaceutycznego komunikatu o wycofaniu preparatu C. (...) z
rynku byla spowodowana dzialaniami i zaniechaniami samego powoda, ktéry dopuscit do wprowadzenia do obrotu
produktu zafalszowanego substancjami leczniczymi oraz innymi substancjami, ktére nie zostaly ujawnione w skladzie
produktu przedstawionym w ulotce. Istotne jest rowniez to, ze swoim nieodpowiedzialnym zachowaniem, ktére nie
przystoi profesjonaliScie, pow6d narazil potencjalnych konsumentéw na ryzyko utraty zdrowia i zycia. W piSmie
z dnia 31 stycznia 2013 roku skierowanym w toku postepowania administracyjnego do Gloéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego prof. dr hab. n. med. M. S. (1) wskazal, ze w Polsce produkty lecznicze zawierajgce s. w dawkach
leczniczych 50 oraz 100 mg lub substancje o podobnym dzialaniu sa przepisywane tylko przez lekarzy na recepty
i pod ich nadzorem. Jest to wynikiem mozliwych powaznych powiklan, ktére moga wystapi¢ po zazyciu takiego
leku zwigzanych z obnizeniem ci$nienia tetniczego. Podkreslil, ze podawanie tego leku jest przeciwskazane w
nastepujacych schorzeniach: choroba niedokrwienna serca, niekontrolowane ci$nienie tetnicze, zlo§liwe nadciSnienie
tetnicze, niewydolno$é¢ krazenia Swiezo przebyty zawal serca, udar mozgu, czy zloSliwe zaburzenia rytmu serca.
Zaznaczyl, ze powiklania sercowo — naczyniowe w wyniku podawania s. moga wystepowa¢ nawet u 15% o0s6b
pobierajacych ten lek, natomiast podanie leku z wyzej wymienionymi przeciwskazaniami moze znacznie zaostrzy¢
proces chorobowy z konieczng pilna hospitalizacja. U chorego moga wystapi¢ powazne powiklania jak zawal mie$nia
sercowego, udar mozgowy, zaburzenia rytmu serca czy skoki ci§nienia tetniczego. Podniosl, ze stosowanie s. moze
powodowac takze inne dzialania niepozadane takie jak bole i zawroty glowy, bole mieSniowe, uczucie zatkanego nosa
czy przejSciowe zaburzenia widzenia. Z kolei w opinii (...) Instytutu (...) wskazano, ze stosowanie s. bez ordynacji
lekarskiej moze stanowi¢ bezposrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia czlowieka, gdyz do decyzji lekarza nalezy
ocena przeciwskazan do jego stosowania takich jak: nadwrazliwo$¢, rownolegle stosowanie organicznych azotanéw,
obecno$¢ chordb serca, zawal serca w ciggu ostatnich 9o dni, dlawica piersiowa, niewydolnoé¢ serca, niekontrolowane
zaburzenia rytmu serca, nadciénienie tetnicze, udar w ciagu ostatnich 6 miesiecy. Podkres$lono, ze s. nie wolno
stosowac u 0s6b ponizej 18 roku zycia. Zaznaczono przy tym, ze t. i d. wykazujg zblizone wlasciwosci do s.. Podniesiono
rowniez, ze obecno$¢ w produktach spozywczych powyzszych substancji niesie za sobg szczegoélnie podwyzszone
ryzyko przedawkowania, trudne do przewidzenia interakcje lub nasilone dzialanie niepozadane po réwnoleglym
spozyciu alkoholu czy innych lekéw, zwlaszeza tych, ktoére dzialaja na o$rodkowy uklad nerwowy. Doniesienia
naukowe na temat dzialania u ludzi pochodnych analogéw lub pochodnych s. znajdujacych sie w sfalszowanych
produktach leczniczych

i suplementach diety wskazuja na wystepowania prob samobojczych, zaburzen widzenia, ataksji i ciezkich wymiotow.
Z powyzszego jednoznacznie wynika, ze powod wprowadzajac do obrotu preparat C. (...) przedstawiany jako
suplement diety, zafalszowany jednak pochodnymi s., spowodowal powstanie znacznego zagrozenia dla zycia i zdrowia
nie$wiadomych tej sytuacji konsumentéw. Podjecie przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego niezwlocznych
dzialah zmierzajacych do wycofania produktu C. (...) z obrotu bylo zatem konieczne. OczywiScie tego rodzaju dzialanie
moglo uderzy¢ w renome produktu, jednak koniecznoéé¢ jego podjecia wynikala tylko i wylacznie ze sprzecznej z
prawem, ale takze zasadami wspolzycia spolecznego i dobrymi obyczajami postawy powoda. Stanowiace podstawe



zadan zgloszonych w niniejszej sprawie dzialania Glownego Inspektora Farmaceutycznego zwiazane z wydana przez
o najwyzszej wartoSci, takich jak zdrowie i zycie ludzkie. Z uwagi na konieczno$¢ ochrony powyzszych warto$ci
uzasadnione bylo wycofanie z obrotu wszystkich serii preparatu C. (...) znajdujacych sie w obrocie w dniu 10 wrze$nia
2010 roku, gdyz zaistniala sytuacja wymagata bezzwlocznego dzialania z uwagi na realne niebezpieczenstwo dla zycia
i zdrowia ludzkiego. Uznaé¢ w zwigzku z powyzszym nalezy, ze Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny dzialal w celu
zabezpieczenia interesu spolecznego w zakresie bezpieczenstwa i zdrowia ludzi. Takze z wyzej wymienionych przyczyn
powddztwo podlegato oddaleniu.

O kosztach procesu Sad orzekl na podstawie art. 98 § 1 k.p.c. statuujacego zasade odpowiedzialnoSci finansowej
za wynik procesu, zgodnie z ktorg strona przegrywajaca sprawe obowigzana jest zwroci¢ przeciwnikowi na jego
zadanie koszty niezbedne do celowego dochodzenia praw i celowej obrony, ustalajac, ze przegrywajacy sprawe powod
ponosi koszty procesu w calosci i na podstawie art. 108 § 1 zdanie 2. k.p.c. pozostawiajac szczeg6lowe ich wyliczenie
referendarzowi sagdowemu.

W tym stanie rzeczy, majac na uwadze powyzsze ustalenia faktyczne i rozwazania prawne, Sad na podstawie
powolanych wyzej przepisoéw, orzekl jak w sentencji wyroku.



