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Wykaz skrotéw
i poje¢ uzywanych w pracy

Dz.U. - Dziennik Ustaw

Dz.Urz. UE/WE - Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej/Wspdlnot Eu-
ropejskich

EOG - Europejski Obszar Gospodarczy

GDP - Zasady Dobrych Praktyk Dystrybucji

GIF - Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

GMP - Zasady Dobrych Praktyk Wytwarzania

GSMS - WHO Global Surveillance and Monitoring System for
substandard and falsified medical products

k.k. - ustawa z 6.06.1997 r. - Kodeks karny (Dz.U. z 2019 r.
poz. 1950 ze zm.)

k.p.k. - ustawa z 6.06.1997 r. - Kodeks postepowania karnego
(Dz.U. 22018 r. poz. 1987 ze zm.)

lek generyczny - odpowiednik leku oryginalnego (referencyjnego)

lek referencyjny - oryginalny lek (chroniony patentem)

OSNKW - Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Karna i Woj-
skowa

OTC - ang. Over-the-Counter Drug — leki wydawane bez re-
cepty

pr. farm. - ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.

22019 r. poz. 499 ze zm.)
Prok. i Pr. — Prokuratura i Prawo
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p-w.p. — ustawa z 30.06.2000 r. - Prawo wlasnosci przemystowej
(Dz.U. z 2017 r. poz. 776 ze zm.)

SA - Sad Apelacyjny

SF - Substandard and Falsified Medical Products (substan-

dardowe - nieodpowiadajace obowigzujacym warun-
kom jako$ci i sfatszowane produkty lecznicze)

SN - Sad Najwyzszy

SSFFC - Substandard, Spurious, Falsely labelled, Falsified and
Counterfeit (SSFFC) Medical Products (niespelniajace
norm, falszywe, falszywie oznakowane, sfalszowane,
podrabiane produkty lecznicze) - skrét dla sfatszowa-
nych produktéw leczniczych, uzywany przez WHO

TFUE - Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja
skonsolidowana: Dz.Urz. UE C 202 z 7.6.2016 r., s. 1)

UE - Unia Europejska

u.p.n. - ustawa z 29.07.2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii
(Dz.U. 2 2019 . poz. 852 ze zm.)

uw.z.n.k. — ustawa z 16.04.1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej kon-
kurencji (Dz.U. z 2019 r. poz. 1010 ze zm.)

WHO — World Health Organization - Swiatowa Organizacja
Zdrowia

Zb. Orz. — Zbiér Orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci



Wprowadzenie

Branze farmaceutyczng cechuje staly rozwoj i dynamiczny wzrost. Potwier-
dza to wiele wynikow badan ekonomicznych. Ma to swoje zrodto w szcze-
golnosci w strukturze starzejacego sie spoleczenstwa, we wzroscie zachoro-
walnoéci na choroby cywilizacyjne i przewlekte, w rozwoju technologii oraz
innowacyjnosci, a co za tym idzie w wigkszej odpornosci branzy na wahania
cykliczne czy kryzysy gospodarcze. W roku 2014 wartos$¢ sprzedazy w ap-
tekach wyniosta 28 496 mln zlotych. Stanowi to wzrost o 2,7% w stosunku
do roku poprzedniego. Jeszcze wigkszy wzrost sprzedazy obserwuje sie na
rynku sprzedazy hurtowej, gdzie wynosi on 5,1% wartosci sprzedazy lekow.
Catkowita wartos$¢ rynku farmaceutycznego w roku 2017, liczona w cenach
detalicznych, wyniosta 38,3 mld ztotych, co oznacza wzrost o 4,9% rok do
roku, czyli o 1,8 mld zlotych wiecej'.

Powyzsze dane §wiadczg o tym, ze pacjenci nabywaja coraz wigcej produk-
tow leczniczych. Ogromne zapotrzebowanie na produkty lecznicze, ko-
nieczno$¢ zwiekszania produkcji oraz dostepnosci lekéw moze stanowié
zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjentdéw, z uwagi na konieczno$¢ sprostania
wymaganiom rynku. Moze to powodowa¢ nieetyczne zachowania, takie jak
odstepstwa od zasad produkcji czy dystrybucji, ale takze wzbudza zaintere-
sowanie przestepcow pragnacych zarobi¢ na tym trendzie. Zawsze nalezy
jednak mie¢ na wzgledzie fakt, ze produkty lecznicze sg bardzo szczegdlnym
towarem, ktory wymaga wyjatkowo silnej ochrony. Produkty lecznicze, kto-
re sg nieskuteczne lub produkty lecznicze o nieodpowiedniej jakosci albo
zazyte bez wskazania lekarza, nie tylko szkodza zdrowiu, ale takze marnujg

! Raport dostepny na oficjalnej stronie internetowej Naczelnej Izby Aptekarskiej: https://www.
nia.org.pl/wp-content/uploads/2018/01/IQVIA_Rynek_farmaceutyczny_2017_RAPORT.pdf,
s. 1 (dostep: 25.11.2019 1.).
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zasoby publiczne panstwa, ktére uczestniczy w ich refundacji i reglamentacji,
co jest cechg charakterystyczng rynku farmaceutycznego®. Jednoczesnie na-
lezy pamietaé o tym, ze branza farmaceutyczna, ktdra z zalozenia jest nakie-
rowana na dzialalno$¢ w obszarze poprawy zdrowia ludzi, jest jednocze$nie
branza, jak kazda inna w sektorze prywatnym, nastawiong na zysk, w ktérej
rzadzi biznes i zasady konkurencji, pomimo ze rynek ten jest w ogromnym
stopniu regulowany. Na rynku dostepnych jest wiele produktéw leczniczych
konkurencyjnych marek, ktére oferuja podobne leki. Konsekwencja tego
jest walka cenowa oraz intensywny marketing, tak, by pacjent nabyt lek
danego producenta. Dzialania podejmowane w tym celu mogg stanowi¢
zagrozenie dla bezpieczenstwa produktéw leczniczych z ré6znych wzgledow.
Cigcia kosztow, tansze substancje nabywane od niesprawdzonych wytwor-
cow, spadek jakosci produkgji, zte warunki transportu - to tylko przykiady
zagrozen, ktére moga powodowac narazenie zycia lub zdrowia ludzi. Z tych
réwniez przyczyn rynek farmaceutyczny jest regulowany przepisami prawa.
Jednak ich obowigzywanie nie stanowi jeszcze gwarancji, ze nabywane leki
sg bezpieczne. Dane WHO ukazuja, ze tylko w 2016 r. zgtoszono 392 przy-
padki falszowanych produktow leczniczych oraz cztery globalne ostrzezenia
o zagrozeniu®’. W szczegdlnosci handel sfalszowanymi lekami przez Internet
stanowi lukratywne zrédlo zarobku, poniewaz ryzyko wykrycia jest niezwy-
kle niskie, organy $cigania nie majg zbyt wielu narzedzi nacisku, a marza
zysku jest bardzo wysoka*. O randze problemu donosi tez wiatowa prasa,
co w wielu wypadkach potwierdza literatura przedmiotu, wskazujac, ze gru-
py przestepcze zajmujace si¢ falszowaniem produktéw leczniczych czgsto
maja swoj wklad w finansowanie terroryzmu®.

2 M. Gorska, Wyznaczanie rynku wlasciwego w unijnym prawie konkurencji w sektorze farma-
ceutycznym [w:] Rynek farmaceutyczny a prawo wlasnosci intelektualnej, red. M. Kepinski,
K. Klafkowska-Wasniowska, R. Sikorski, Warszawa 2013, s. 170.

* Annual Report 2016: WHO Essential Medicines and Health Products (WHO/EMP/2017.03).
Geneva: World Health Organization; 2017. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO, s. 7, http://www.
who.int/medicines/publications/annual-reports/ WHO_EMP_Report_2016_Online.pdf?ua=1
(dostep: 25.11.2019 1.).

*A. Sinn, Kapitel 1 Grundlagen [w:] Auswirkungen der Liberalisierung des Internetshandels
in Europa auf die Arzneimittelkriminalitit, Hrsg. A. von Sinn, B. J. Hartmann, K. Liebl,
R. Schmitz, H. Schulte-Nolke, M. Steinebach, Berlin-Heidelberg 2019, s. 3.

*J. Spink, D.C. Moyer, H. Park, J.A. Heinonen, Development of a product-counterfeiting inci-
dent cluster tool, ,Crime Science” 2014/3, http://www.crimesciencejournal.com/content/3/1/3
(dostep: 25.11.2019 1.).
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Na poziomie miedzynarodowym, a w szczegdlnosci w ramach Unii Europej-
skiej podjeto wiele dzialan legislacyjnych majacych na celu przeciwdzialanie
falszowaniu lekéw. Jak wynika z badan WHO, udzial sfalszowanych pro-
duktéw leczniczych w produktach leczniczych ogétem w krajach, w ktorych
system kontroli jest najbardziej skuteczny, stanowi okoto 1%. Srednia $wia-
towa natomiast wynosi 10%, a w niektorych krajach udzial ten moze siega¢
nawet 30%°. Polska nalezy do krajéw bardziej narazonych na dostep do
sfalszowanych produktéw leczniczych ze wzgledu na polozenie geograficzne.
Okazuje sie¢ bowiem, ze nie tylko leki kupione za posrednictwem Internetu
od niezidentyfikowanych podmiotéw na nielegalnym rynku stanowig zagro-
zenie dla zdrowia, lecz takze produkty lecznicze znajdujace si¢ w legalnym
tancuchu dystrybucji. Wedtug europejskiego ustawodawcy wynika to z nie-
szczelnosci tego tancucha, w ktorym na pewnym etapie dostaw dochodzi
do sfalszowania produktu.

W praktyce problem sprawia nomenklatura zwigzana z analizowanym zja-
wiskiem falszowania produktow leczniczych. Czesto mylone jest ono z pod-
rabianiem oraz wytwarzaniem czy dystrybucjg $rodkéw nielicencjonowa-
nych. W niniejszej publikacji legalne pojecie produktéw leczniczych bedzie
zamiennie uzywane z powszechnym pojeciem lekéw jako réwnowazne.

Zgodnie z definicja zawartag w ustawie — Prawo farmaceutyczne (art. 2
pkt 38a) sfalszowanym produktem leczniczym jest produkt leczniczy, z wy-
taczeniem produktu leczniczego z niezamierzong wadg jakosciows, ktory
zostal falszywie przedstawiony w zakresie:

a) tozsamo$ci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub
sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji
pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikow,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju po-
chodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub

¢) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych
kanaléw dystrybuciji.

¢ Dane dostepne na oficjalnej stronie internetowej WHO: http://www.who.int/news-room/fact-
-sheets/detail/substandard-and-falsified-medical-products.
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Nalezy mie¢ na uwadze, ze definicja ta zostala wypracowana w drodze
wieloletniej wspdtpracy miedzynarodowej, cho¢ w dalszym ciagu dostrzec
mozna odrebnosci pojeciowe na arenie miedzynarodowej. Poczatkowo
uzywano terminu counterfeit medicines, ttumaczonego na jezyk polski jako
»leki podrobione”. Powodowalo to jednak niescistosci w stosunku do po-
je¢ z zakresu ochrony praw wlasnosci intelektualnej. Swiatowa Organizacja
Zdrowia zaczeta uzywac okreslen substandard/spurious/falsely-labelled/
falsified/counterfeit (SSFFC), co oznacza substandardowe/falszywe/falszywie
oznakowane/sfalszowane/podrobione. W maju 2017 r., na 17. posiedzeniu
World Health Assembly przyjeto nowe oficjalne okreslenie substandard
and falsified (SF) medical products, co oznacza dostownie ,,substandardo-
we — nieodpowiadajgce obowigzujagcym warunkom jakosci - i sfalszowane
produkty lecznicze™. Z kolei w dyrektywie Unii Europejskiej 2011/62/UES,
ktdra stoi u podstaw polskich regulacji, postuzono si¢ terminem falsified
medical product, ktory oznacza sfalszowany produkt leczniczy, i wlasnie te
definicje implementowano do polskiego porzadku prawnego.

W ramach tych definicji odréznia si¢ takze produkty, ktére nie zostaty zareje-
strowane przez panstwowe ani miedzynarodowe organy uprawnione do na-
dawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu (ang. unregistred/unlicensed)
oraz niespelniajgce obowiazujacych warunkoéw jakosci (ang. substandard)®.

Jedna z pierwszych relewantnych dla polskich regulacji inicjatyw podjetych
w zakresie walki z fatszowaniem produktéw leczniczych w Unii Europejskiej
byta dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE w sprawie
wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi. Kolejng istotng nowelizacja byla zmieniajaca powyzsza
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE - w zakresie zapo-

7 Appendix 3, Who Member State Mechanism on Substandard/Spurious/Falsely- Labelled/Fal-
sified/Counterfeit (Ssffc) Medical Products, 29.05.2017 r., dostepne na stronie internetowej:
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/definitions/en/ (dostep: 25.11.2019 r.).

® Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z 8.06.2011 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow lecz-
niczych do legalnego tanicucha dystrybucji, Dz.Urz. UE L 174, s. 74.

® WHO Global Surveillance and Monitoring System for substandard and falsified medical pro-
ducts. Geneva: World Health Organization; 2017. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO, Raport do-
stepny na oficjalnej stronie internetowej: http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/pub-
lications/GSMS_Report.pdf?ua=.1, s. 3.
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biegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego
taficucha dystrybucji. Wprowadzono nig szczegdtowe regulacje dotyczace
procederu falszowania produktéw leczniczych. Podwaliny pod owe regulacje
dal dorobek Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) oraz Rady Europy.

Brak kompleksowego i aktualnego, uwzgledniajgcego zmiany w polskim
ustawodawstwie opracowania odnoszacego si¢ wprost do problemu fatszo-
wania produktéw leczniczych, ktory wyjasniatby kwestie zwiazane z nomen-
klaturg, aspektami prawnymi, praktycznymi oraz stosowaniem przez sady
przepiséw karnych w odniesieniu do falszowania produktdéw leczniczych oraz
podobnych czynéw zabronionych, stal si¢ inspiracja do podjecia badan w tym
przedmiocie. Nalezy podkresli¢ w szczegdlnosci, ze doniesienia prasowe, jak
réwniez niejednokrotnie literatura specjalistyczna zdaje si¢ myli¢ pojecia fal-
szowania produktéw leczniczych, ich podrabiania oraz nielegalnego obrotu
nimi. Pozornie owe czyny s3 do siebie zblizone i powigzane, jednak zasadni-
czo si¢ roznig. Konieczne stalo si¢ zatem wyodrebnienie tych kwestii, gdzie
punktem odniesienia, a jednocze$nie kluczowa problematykg jest falszowanie
produktow leczniczych. Wybdr niniejszej tematyki wynikal z zainteresowan
autorki oraz potrzeby weryfikacji, jak poszczegolne przepisy regulujace kwe-
stie zwigzang z produktami leczniczymi spelniajg swoje funkgcje.

Zalozeniem rozprawy jest interdyscyplinarne ujecie problematyki fatszowa-
nia produktéw leczniczych, ktére umozliwi podjecie prawnopordéwnawczej
analizy regulujgcych te kwestie przepiséw. Punktem wyjscia beda regulacje
prawne majace na celu identyfikacje dziatan prowadzacych do falszowania
produktow leczniczych lub polegajacych na falszowaniu produktow leczni-
czych. Analiza przepiséw Prawa farmaceutycznego, a w tym norm, przede
wszystkim administracyjnoprawnych wraz z zestawieniem regulacji miedzy-
narodowych, ktore byly podstawa polskich regulacji, pozwalajaca na ustale-
nie, ze odgérnym celem tych przepisdw jest przeciwdziatanie przestepczosci,
ma na celu sformutowanie wytycznych do interpretacji znamion prze-
stepstwa falszowania produktéw leczniczych, uregulowanego w art. 124b
pr. farm. Z powyzszego wynika, Ze dla calo$ciowego i petnego ujecia tematu
konieczna jest analiza nie tylko norm prawa karnego, ale réwniez innych
przepiséw ukierunkowanych na zapobieganie przestepczosci falszowania
produktow leczniczych, jak réwniez poznanie opinii przedstawicieli bran-
zy farmaceutycznej, a ponadto praktyki orzeczniczej w tym przedmiocie.
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Roéwnie istotnym elementem jest analiza specyfiki produkcji i dystrybucji
produktéw leczniczych z punktu widzenia praktyki, co jest mozliwe dzieki
analizie literatury oraz wynikom wywiadow eksperckich z przedstawicielami
czotowych polskich przedsigbiorstw branzy farmaceutycznej. Bez tej cato-
$ciowej analizy niemozliwe bowiem okazaloby si¢ rowniez zidentyfikowanie
znamion czynu zabronionego falszowania produktéw leczniczych, skrymi-
nalizowanego w wyniku nowelizacji Prawa farmaceutycznego z 19.12.2014 .
(Dz.U. 22015 r. poz. 28), zmieniajacej te ustawe z dniem 8.02.2015 r., i uje-
tego w art. 124b omawianej ustawy. Znamiona te zostaly okreslone w spo-
sob syntetyczny i ogdlnikowy, a jedynym punktem odniesienia jest legalna
definicja sfalszowanego produktu leczniczego oraz regulacje miedzynarodo-
we. Dopiero znajomos¢ specyfiki dziatan podejmowanych przez podmioty
uczestniczace w wytwarzaniu i dystrybucji produktéw leczniczych umozliwi
okreslenie, jakie zachowanie jest zgodne z prawem, a jakie narusza przepisy
karne. W momencie podjecia przez autorke niniejszego tematu brak jest
w tym zakresie literatury przedmiotu, jak réwniez orzecznictwa bezposred-
nio odnoszacego sie do tego zjawiska.

Sprzedaz niedopuszczonych do obrotu §rodkéw farmaceutycznych czy nie-
legalnie nabytych lub wytwarzanych produktéw leczniczych oraz ich dystry-
bucja mogg nasuwac watpliwosci co do kwalifikacji prawnej, szczegolnie po
wprowadzeniu nowelizacjg z 2014 r. przestepstwa falszowania produktéow
leczniczych. Z danych udostepnionych w ramach dostepu do informacji
publicznej, ktérg dysponuje Komenda Gléwna Policji, wynika, ze tego typu
zachowania zwigzane z szeroko rozumiang przestepczoscig farmaceutycz-
ng dotychczas kwalifikowane byly i nadal sg kwalifikowane na podstawie
art. 165§ 1 pkt 2 k.k."” Z tych samych danych wynika, ze w 2015 r. wszczeto
85 postepowan na podstawie tego przepisu, stwierdzonych za$ zostato 46
przestepstw''. Czyny te nie sa kwalifikowane w wyrokach kumulatywnie
czy obok przestepstwa udziatu w zorganizowanej grupie przestepczej, cho-
ciaz moze wydawac si¢ to zasadne. Natomiast od momentu wejécia w zycie

10 Informacje udzielone za po$rednictwem Systemu Analitycznego na podstawie danych groma-
dzonych w Krajowym Systemie Informacyjnym Policji (KSIP), w ramach instytucji udostep-
nienia informacji publicznej, Komenda Gléwna Policji.

! Informacje udzielone za po$rednictwem Systemu Analitycznego na podstawie danych groma-
dzonych w Krajowym Systemie Informacyjnym Policji (KSIP), w ramach instytucji udostep-
nienia informacji publicznej, Komenda Gléwna Policji.
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w dniu 8.02.2015 r. art. 124b pr. farm., kryminalizujacego przestepstwo fal-
szowania produktéw leczniczych, do dnia rozpoczecia badan naukowych
w tym przedmiocie nie wszczeto z tego przepisu zadnych postepowan'.
Dopiero pod koniec pracy nad niniejszg rozprawa, we wrze$niu 2018 r.
uzyskano informacje z Sagdu Rejonowego w Swiebodzinie, ze zapad} tam
jedyny - jak dotad - w calej Polsce wyrok na podstawie art. 124b pr. farm.
Mialo to miejsce w 2016 r.

Niezwykle skomplikowana siatka powiazan §wiata biznesu dziatajacego na
$cisle regulowanym rynku, za posrednictwem wyspecjalizowanych, tech-
nologicznie zaawansowanych przedsiebiorstw, gdzie jednoczesnie w gre
wchodzi zdrowie i zycie czlowieka, przesadza o bardzo istotnym oraz do-
niostym spolecznie problemie. Wazne jest, by ta interdyscyplinarna analiza
prowadzita do rzetelnej, opartej na faktach oceny przepiséw odnoszacych
sie do falszowania produktow leczniczych w odniesieniu do zakreséw ich
obowigzywania, moze bowiem wydawac sie, ze brak jest miejsca na nowo
dodany przepis art. 124b pr. farm. Z uwagi na role, jaka pelni branza far-
maceutyczna dla spoleczenstwa, a takze z punktu widzenia jej ogromnego
udzialu w rynku w ogéle, wazne jest, by przepisy wprowadzone do polskiego
porzadku prawnego, jak réwniez szerzenie si¢ procederu falszowania pro-
duktéw leczniczych nie hamowaly jednocze$nie rozwoju producentom pro-
duktéw leczniczych, importerom, hurtownikom ani posrednikom. Wobec
tego nalezy podkresdli¢, ze podjecie badan naukowych nad obranym tematem
ma swoje uzasadnienie nie tylko w $wietle istotnosci tego problemu dla
zdrowia publicznego, lecz takze w trosce o dalszy rozw6j preznej branzy, jaka
jest branza farmaceutyczna. Z uwagi na wszystkie te okoliczno$ci podjecie
tematu zdaje si¢ by¢ uzasadnione.

Uwzgledniajac konieczno$¢ realizacji postawionych celéw rozprawy,
uksztaltowano nastepujacg strukture pracy, ztozong z pigciu rozdziatow.

Rozdziat I zostal poswiecony scharakteryzowaniu metodyki badan wlasnych.
Przedstawiono w nim cel, problemy i hipotezy badawcze, a takze okreslono
metody, techniki oraz narzedzia badawcze, jak réwniez organizacje i prze-
bieg badan, w tym przebieg calego procesu badawczego.

12 Dane na dzie 10.04.2016 r.
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W rozdziale II przedstawiono analiz¢ przepiséw prawa miedzynarodowego
oraz inicjatyw podjetych w celu przeciwdziatania i zwalczania falszowania
produktéw leczniczych. Z uwagi na to, ze proceder ten ma czestokroc¢ charak-
ter transgraniczny, a przepisy wprowadzone do polskiego porzadku praw-
nego wynikaja wprost z obowigzku implementacji dyrektywy 2011/62/UE,
zasadne jest omowienie przyczyn, okolicznos$ci i uwarunkowan omawianych
regulacji. Analiza ta stanowi¢ bedzie cenny punkt odniesienia przy badaniu
znamion nowo uregulowanego art. 124b pr. farm.

Kolejny rozdzial ma na celu ukazanie charakterystyki dziatalnosci gospodar-
czej w zakresie wytwarzania, obrotu oraz dystrybucji produktéw leczniczych
w $wietle polskich przepiséw. W przebiegu procesu dystrybucji wystepuje
wiele podmiotdw oraz etapdw, podczas ktérych moze dojs¢ do sfalszowania
produktéw leczniczych, w wyniku czego w legalnym tancuchu dystrybucji
pojawi¢ sie moga sfalszowane produkty lecznicze. Wiedza w tym zakresie
pozwoli na uzmystowienie specyfiki branzy oraz istotnosci procederu fal-
szowania produktéw leczniczych.

Przedmiotem rozdziatu IV jest analiza orzeczen polskich sadéw okregowych
wydanych w sprawach toczacych si¢ na podstawie art. 165 § 1 pkt 2 k.k.
w zakresie, w jakim dotycza stwarzania zagrozenia dla zycia lub zdrowia
wielu oséb poprzez wyrabianie lub wprowadzanie do obrotu srodkéw far-
maceutycznych nieodpowiadajacych obowigzujacym warunkom jakosci.
W rozdziale tym przyblizona zostanie takze jedyna sprawa sadowa w Polsce,
ktdra zakonczyla sie skazaniem z art. 124b pr. farm. Rozdzial zwieficzy pod-
sumowanie oraz oméwienie etiologii przestepstwa falszowania produktow
leczniczych w $wietle raportow WHO.

Ostatni, V rozdzial, wieficzacy cala monografie, poswigcono analizie zna-
mion przestgpstwa z art. 124b pr. farm., w odniesieniu do art. 165 § 1
pkt 2 k k., z uwzglednieniem wynikéw badan z wezesniejszych etapéw. Praw-
noporéwnawcza analiza ma na celu jak najpelniejsze wyjasnienie znamion
oraz zaproponowanie wytycznych interpretacyjnych, ze wskazaniem na
problemy, jakie ujawnily si¢ w praktyce orzeczniczej. Ponadto omdéwione zo-
stang mozliwe zbiegi przepiséw odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych.
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Niniejsza monografia stanowi zaktualizowang wersj¢ rozprawy doktorskiej
obronionej publicznie na Wydziale Prawa Uniwersytetu w Bialtymstoku
w dniu 4.02.2019 r.

W tym miejscu autorka pragnie wyrazi¢ wdziecznos$¢ Promotorowi rozpra-
wy doktorskiej — Pani Prof. zw. dr hab. Ewie Guzik-Makaruk za inspiracje do
podjecia badan naukowych, wsparcie oraz trud wlozony w opieke naukows.
Podzigkowania kieruje takze do Recenzentéw rozprawy - Pana Prof. dr.
hab. n. farm. Wojciecha Miltyka oraz Pana dr. hab. Piotra Chlebowicza za
przygotowanie wnikliwych recenzji oraz wszelkie uwagi i cenne wskazowki.
Za inspiracje i pasje naukowg wyrazy uznania i podzigkowania nalezg sie
takze Panu Prof. zw. dr. hab. dr. h.c. Emilowi W. Plywaczewskiemu.

Szczegolne podzigkowania sktadam mojej Rodzinie, dzieki ktorej wsparciu
i motywacji powstata niniejsza ksigzka.






Rozdziat |
METODYKA BADAN WtASNYCH

1. Uwagi wstepne

Badania naukowe w waskim ujeciu polegaja na okreslonych czynnosciach
badawczych majacych na celu dowiedzenie nieznanych lub malo znanych
zdarzen, przemian i ich przyczyn, przebiegu lub skutkéw stanowiacych frag-
ment wiekszej rzeczywistosci'®. Niewatpliwie postep cywilizacyjny, a co za
nim idzie postep technologiczny, wiaze si¢ z wieloma zmianami, zaréwno
spotecznymi, jak i gospodarczymi. Zmiany te przynosza wiele dobrego,
jednoczesénie dajac jednak nowe sposobnosci do rozwoju réznego rodzaju
przestepczej dziatalnosci.

Wobec powyzszego dostarczaja one nauce kolejnych obszaréw do badan.
Takim zjawiskiem, ktéremu mozna nada¢ miano patologii spolecznej, jest
proceder fatszowania produktéw leczniczych. Reakejg na niepozadane spo-
tecznie zjawiska jest przede wszystkim reakcja prawodawcza. Zakladajac
koncepcje racjonalnego ustawodawcy, mozna przypisa¢ skryminalizowa-
niu falszowania produktéw leczniczych w ustawie — Prawo farmaceutyczne
(art. 124b) zwigzek przyczynowo-skutkowy, dopiero bowiem ostatnimi cza-
sy falszowanie lekow stalo si¢ procederem na tyle alarmujacym, ze zauwa-
zono potrzebe jego penalizacji, mimo ze pierwsze inicjatywy zapobiegawcze
podejmowano juz w latach 80. XX wieku.

Chociaz przestepstwo falszowania produktow leczniczych zostato juz praw-
nie uregulowane, to wykladnia znamion tego przestepstwa nie jest zadaniem

13]. Apanowicz, Metodologiczne elementy procesu poznania naukowego w teorii organizacji i za-
rzgdzania, Gdynia 2000, s. 19, 20.
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prostym. Brak jest bowiem praktyki orzeczniczej w odniesieniu do art. 124b
pr. farm., a ponadto w dalszym ciagu obowiazuja inne przepisy, ktére do-
tychczas wypelnialy luke prawng w tym zakresie. Warto mie¢ réwniez na
uwadze, ze przedmiotowa regulacja wynikata przede wszystkim z obowigzku
Polski jako panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej do implementacji
dyrektywy, w ktorej przewidziano obowiazek penalizacji zachowania po-
legajacego na szeroko rozumianym falszowaniu produktéw leczniczych
wprowadzanych do legalnego taficucha dystrybucji. Sytuacje komplikuja
ponadto watpliwosci definicyjne.

Przenikanie si¢ probleméw spotecznych z problematyka prawng determi-
nuje konieczno$¢ podjecia badan naukowych wykraczajacych poza analize
tekstow prawnych'*. Jest to wskazane szczegdlnie wobec niewystraczajacych
zrédel poznawczych; ponadto stworzylo koniecznosé¢ siegniecia po wiele
metod i narzedzi badawczych. Majac réwniez na celu uzupelnienie luki na-
ukowej, ktorej obecnos¢ zaznacza sie takze w praktyce orzeczniczej, autorka
niniejszej dysertacji podjeta sie badan naukowych majacych na celu pelne
i warto$ciowe zrekonstruowanie znamion przestepstwa falszowania pro-
duktéw leczniczych oraz zaproponowanie ich wyktadni, a takze udzielenie
odpowiedzi na szereg pytan badawczych, w tym o zakres obowigzywania
przepiséw odnoszacych sie do przestepczosci zwigzanej z produktami lecz-
niczymi.

Celem rzetelnego przeprowadzenia badan naukowych zastosowano wie-
loetapowg procedure badawczg majacg zapewni¢ obiektywne, doktadne
i wyczerpujace poznanie wybranej rzeczywistosci, ktora polegala na poszu-
kiwaniu problemu badawczego z sytuacji niejasnej, a nastepnie analizowaniu
literatury przedmiotu®. Przyjecie i zastosowanie metod, technik i narzedzi
badawczych odbywalo sie kilkukrotnie, wymagalo podjecia badan pilota-
zowych, ktorych wyniki prowadzity niekiedy do wnioskéw o koniecznosci
zmiany metody badawczej lub narzedzi badawczych, tak by przyczynity
sie do osiagniecia celu badawczego. Pozwolito to na wylonienie hipotezy,
okreslenie probleméw badawczych, a w konsekwencji — przeprowadzenie

* M. Borucka-Arctowa, Podejscie socjologiczne [w:] Metody badania prawa, red. A. Lopatka,
Ossolineum 1973, s. 77.
15]. Apanowicz, Metodologiczne elementy..., s. 21-24.
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istotnych i relewantnych badan naukowych. Wyrazem powyzszego jest ni-
niejsza monografia.

Z uwagi na to, ze metodyka pracy naukowej stanowi jedng z podstawowych
czesci treSciowych rozprawy, skladajac sie ze szczegdtowych opiséw poste-
powania poznawczego, przebiegu przeprowadzonych badan, zastosowanych
metod badawczych oraz ich uzasadnienia, jak rowniez wskazania trudnosci
w ich realizacji, autorka metodyce badan poswigcila rozdzial pierwszy ni-
niejszej dysertacji, tytulujac go ,,Metodyka badan wtasnych”. Skfada si¢ on
z podrozdziatéw, w ktdrych omoéwiony zostanie przedmiot i cel badan, ktory
przyswiecat ich prowadzeniu. Ponadto zawiera on analize probleméw i hi-
potez badawczych, opis metod, technik i narzedzi badawczych, jak rowniez
opis organizacji i przebiegu badan naukowych, z uwzglednieniem trudnosci
napotkanych podczas realizacji badan.

2. Przedmiot i cel badah

Produkty lecznicze s3 dobrodziejstwem cywilizacyjnym, bez ktérego nie
sposdb sie obej$¢ w obecnych czasach. Nie do$¢, ze leczg, umozliwiajg usmie-
rzanie bolu, to czgstokro¢ roéwniez zapobiegaja rozwojowi i rozprzestrzenia-
niu si¢ chordb. Dzieki nim mozliwe bylo uporanie si¢ z szeregiem epidemii,
ktére jeszcze w XX wieku czynity spustoszenia i byly przyczyna zgonéw
tysiecy ludzi. Jest zatem oczywiste, ze produkty lecznicze stanowig niezwykle
cenne osiagniecie ludzkosci. Jednak wobec ich oddzialywania chemicznego
na organizm ludzki zastosowane w sposdb nieodpowiedni moga stanowi¢
powazne zagrozenie dla Zycia i zdrowia ludzi.

Nie mozna zapomina¢ o tym, ze leki sg jednoczesnie przedmiotem handlu
miedzynarodowego, a obrdt nimi stanowi istotny udziat w poréwnaniu do
handlu innymi towarami'¢. Chociaz w ostatnim roku nastapito pogorszenie
salda w obrocie produktami leczniczymi, to nie mozna bagatelizowa¢ zna-
czenia branzy farmaceutycznej, a spadek ten mozna wyttumaczy¢ znacznym
rozwojem przestepczoséci zwanej ,,odwréconym fancuchem dystrybucji”,

!¢ Raport Ocena sytuacji w handlu zagranicznym w 2018 r., Ministerstwo Przedsiebiorczosci
i Technologii, wykres 18, s. 19.



Publikacja stanowi kompleksowa analiz¢ problematyki stosowania przepisow
prawa dotyczacych falszowania produktéw leczniczych oraz przepiséw regulu-
jacych inne czyny zabronione z dziedziny przestepczosci farmaceutycznej.

Monografia przybliza najistotniejsze zagadnienia majace wplyw na interpretacje

przepiséw, m.in.:

- pozwolenie na dopuszczenie produktow leczniczych do obrotu;

- zezwolenia na prowadzenie dzialalnosci w zakresie wytwarzania lub importu
produktow leczniczych oraz obrotu hurtowego i detalicznego;

- prawne aspekty sprzedazy wysylkowej produktéw leczniczych;

— Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dystrybucji Lekow.

Zawarta w pracy analiza orzeczen sagdow krajowych oraz raportéw organizacji
miedzynarodowych pozwala zrozumie¢ przyczyny i fenomen przestepstwa fat-
szowania lekow. Omowienie kryminologicznego aspektu procederu fatszowania
produktéw leczniczych umozliwia podkreslenie réznic miedzy falszowaniem
a podrabianiem produktéw leczniczych.

Publikacja przeznaczona jest dla przedstawicieli zawodéw prawniczych - moze
stanowi¢ pomoc w procesach karnych dotyczacych wytwarzania, wprowadzania
do obrotu oraz sprzedazy produktow leczniczych, gdyz zawiera doglebng analize
znamion tych przestepstw. Umozliwi prawidlowe stosowanie prawa organom
$cigania, sgdom oraz zawodowym pelnomocnikom czy obroicom w procesach
sagdowych. Moze stanowi¢ cenne zrédto wiedzy prawniczej dla urz¢dnikow, orga-
néw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, kryminologéw i badaczy prawa
farmaceutycznego oraz przedsigbiorcow z branzy farmaceutyczne;j.

Iga Kalinowska-Maksim - doktor nauk prawnych, adwokat, autorka publikacji
z zakresu prawa karnego i prawa farmaceutycznego; prowadzi kancelari¢ adwo-
kacka w Bialymstoku, zajmujaca si¢ przede wszystkim prawem karnym, admini-
stracyjnym, farmaceutycznym, medycznym, budowlanym oraz gospodarczym.
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