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1. WPROWADZENIE

»Obywatele europejscy majag prawo, by mie¢ dostep do produktow
leczniczych, ktore sa bezpieczne, wysokiej jakosci i skuteczne. Sfatszo-
wane leki moga zawiera¢ sktadniki niskiej jakosci lub w nieodpowied-
nich dawkach - zbyt wysokich lub zbyt niskich - i w zwigzku z tym
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia obywateli UE”.

Powyzsze stowa autorstwa Paoli Testori Coggi, dyrektor generalnej Ko-
misji Europejskiej ds. Zdrowia i Konsumentow, sqg komentarzem do przy-
jetej przez Unig Europejskq dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
z 8 czerwca 2011 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobie-
gania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legal-
nego tancucha dystrybucji'. Konsekwencja przyjecia owej dyrektywy

' Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z 8 czerwca 2011 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow
leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE z1.7.2011 L 174/74).
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byla koniecznos¢ jej implementacji przez panstwa cztonkowskie w tym
Polske. Nowelizacja Prawa farmaceutycznego z 19 grudnia 2014 roku
weszla w zycie 8 lutego 2015 roku. Zmieniono szereg przepisow ma-
jacych na celu poprawe bezpieczenstwa produktéw leczniczych oraz
dodano art. 124b, penalizujacy tak zwane przestgpstwo falszowania
produktéw leczniczych. Kolejnym krokiem byto uchwalenie Rozporza-
dzenia Delegowanego® Komisji Europejskiej z 2 pazdziernika 2015 r.
uzupelniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych
uludzi’. Zgodnie z tym rozporzadzeniem autentycznos¢ i integralnos¢
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniu produktu leczniczego
na poczatku tancucha dystrybucji ma by¢ weryfikowana w momencie
dostarczenia produktu leczniczego pacjentowi, a produkty lecznicze
o wyzszym ryzyku falszowania powinny by¢ dodatkowo weryfikowane
przez hurtownikéw w catym tancuchu dystrybucji tak aby zminima-
lizowa¢ ryzyko obiegu sfalszowanych produktéw leczniczych przez
dluzszy okres.

2 Art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 326,
26/10/2012 P. 0001-0390). Ust.1. Akt ustawodawczy moze przekazywaé Komisji upraw-
nienia do przyjecia aktéw o charakterze nieustawodawczym o zasiegu ogélnym, ktére
uzupelniajg lub zmieniajg niektdre, inne niz istotne, elementy aktu ustawodawczego.
Akty ustawodawcze wyraznie okreslaja cele, tres¢, zakres oraz czas obowigzywania
przekazanych uprawnien. Przekazanie uprawnien nie moze dotyczy¢ istotnych ele-
mentéw danej dziedziny, poniewaz s3 one zastrzezone dla aktu ustawodawczego.
Ust. 3. W nagtéwku aktow delegowanych dodaje si¢ przymiotnik ,,delegowane” albo
»delegowana”. W art. 290 TFUE prawodawca upowaznia Komisje Europejska do
uzupelniania lub zmieniania jego dzialan przekazujac Komisji z my$la o skutecznosci
swoje uprawnienia. Prawodawca moze zdecydowa¢ o czgsciowym uregulowaniu danego
obszaru, pozostawiajac Komisji odpowiedzialnos¢ za uzupelnienie przepisoéw poprzez
akty delegowane.

> Tre$¢ rozporzadzenia dostepna na stronie internetowej: http://ec.europa.eu/
health/files/eudralex/vol-1/reg_2016_161/reg_2016_161_pl.pdf .
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2. GENEZA REGULAC]I ODNOSZACE] SIE DO FALSZOWANIA
PRODUKTOW LECZNICZYCH, ZE SZCZEGOLNYM
UWZGLEDNIENIEM PRZEPISOW MIEDZYNARODOWYCH

Przyczyna podjecia regulacji na poziomie migdzynarodowym i unij-
nym bylo stwierdzenie przez World Health Organization (Swiatowa
Organizacja Zdrowia przy ONZ, przytaczana jako WHO), ze w legalnym
obrocie znajduja si¢ nieodpowiadajace standardom, o niskiej jakosci,
falszywie oznakowane, sfalszowane i podrobione produkty lecznicze
(Substandard, spurious, falsely labelled, falsified and counterfeit (SSFFC)
medical products). Najwiekszym jednak zagrozeniem jest to, ze przez
wzglad na swa nature sg one trudne do wykrycia. Wytwarza sie je w ten
sposob, by wygladem i cechami jak najbardziej przypominaly pierwo-
wzor. Stanowigc produkt jedynie podobny do oryginalu sa to produkty
nieefektywne i zawodza w leczeniu, a co wigcej moga by¢ grozne dla
zdrowia*.

Z badan WHO wynika, iz udziat sfalszowanych produktéw leczni-
czych w krajach, w ktorych system kontroli jest najbardziej skuteczny,
stanowi nawet okoto 1%. Srednia $wiatowa natomiast wynosi 10%,
a w niektdrych krajach, szczegélnie rozwijajacych sig, gdzie zyski z ich
sprzedazy s3 najwieksze, udzial ten moze sigga¢ nawet 30%°. Polska
nalezy do krajow narazonych na dostep do sfalszowanych produktow
leczniczych ze wzgledu na polozenie geograficzne. Odnoszac sie nato-
miast do produktow leczniczych nabywanych za posrednictwem Inter-
netu WHO podaje, ze ponad 50% stron internetowych ukrywa fizyczny
adres sprzedawcy lub go nie zawiera, co samo w sobie rodzi podejrzenia,
a nabywanie produktéw od takich podmiotéw moze by¢ niebezpieczne®.
Pacjenci natomiast czesto nie zwracaja uwagi na kwestie tego rodzaju,
narazajac sie na zakup sfalszowanego produktu leczniczego.

* Substandard, spurious, falsely labelled, falsified and counterfeit (SSFFC) medical
products, http://www.who.int/mediacentre/, dostep 10 kwietnia 2017 r.

> Counterfeit medicines: an update on estimates, International Medical Products
Anti-Counterfeiting Taskforce (IMPACT), 2006.

¢ Por. http://www.who.int/en/, dostep 10 kwietnia 2017 r.
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Nie ma watpliwosci, Ze omawiane regulacje dotycza produktow lecz-
niczych w legalnym tancuchu dystrybucji, co potwierdza sam tytul
dyrektywy. Najwiekszym zagrozeniem staje si¢ przestrzen internetowa,
gdzie kontrola sprzedawanych i nabywanych produktéw oraz ich ilosci
sg praktycznie niemozliwe do zweryfikowania i ustalenia. Ponadto,
kiedy tylko sfalszowany produkt leczniczy przekroczy granice panstwa
Unii Europejskiej, staje si¢ prawie nierealne, by zapobiec jego dalszemu
obrotowi, a to z uwagi na brak granic wewnetrznych. To z kolei wplywa
na trudnos¢ zlokalizowania i wychwycenia sfalszowanych produktow
leczniczych z obrotu. Dlatego tez fancuch dystrybuciji jest nieszczelny
i niezabezpieczony. Majac na wzgledzie swobodny obrét towaréw na
terenie Unii Europejskiej, konieczne jest mimo wszystko wziecie pod
uwage, Ze sprzyja on falszowaniu produktow leczniczych i ich cyrku-
lacji w obrocie gospodar-
czym’. Dyrektywa oraz
doprecyzowujace ja roz-
porzadzenie delegowane
statuuja $rodki zapobie-
gawcze polegajace na tym,
ze kazdy dopuszczony do
obrotu lek bedzie musial

Kliknij, zeby
S praWdZi é- posiada¢ unikalny iden-
czy ta strona tyfikator i zabezpieczone

zamkniecie, ktore umoz-
liwia autoryzacje kazdego
opakowania w momencie
jego wydania®, nazy-
Zrédto: http://europa.eu/rapid/ wany systemem nadzoru
press-release_IP-14-712_pl.htm nad bezpieczenstwem

internetowa dziata
zgodnie z prawem

7

Por. http://ec.europa.eu/internal_market/indprop/docs/conf2008/wilfried _
roge_en.pdf, /, dostep 10 kwietnia 2017 r.

8 BERNARD D. NAUGHTON, JAMES A. SMITH, DAVID A. BRINDLEY, Establishing good
authentication practice (GAP) in secondary care to protect against falsified medicines
and improve patient safety, «Plos medicine» Lipiec 2013.
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stosowania produktéw leczniczych®. Dotyczy¢ bedzie zaréwno po-
szczegolnych opakowan, jak i tych zbiorczych. Obowigzek posiadania
takich zabezpieczen oraz weryfikujacych systeméw informatycznych
musi zostac zrealizowany przez Panstwa Czlonkowskie do 2019 roku®.
Niezaleznie od powyzszego Unia Europejska stworzyla takze specjalne
logo umieszczane na stronach internetowych aptek, ktére stanowi¢ ma
gwarancje, ze lek zamawiany za ich posrednictwem nabywany jest od
pewnego, zidentyfikowanego sprzedawcy.

3. ANALIZA ZNAMION PRZESTEPSTWA FALSZOWANIA PRODUKTOW
LECZNICZYCH NA TLE REGULACJI KODEKSOWE]

Falszowane produkty lecznicze s3 wytwarzane w wielu krajach we
wszystkich regionach. Produkcja niektérych stanowi wielkie przedsie-
wziecie, prowadzone przez zorganizowane grupy przestepcze, innych zas
jest matymi pojedynczymi dzialaniami. Wykrywanie sprawcow prze-
stepstw, szczegolnie tych, ktérzy dysponuja mozliwoscig wykorzystania
specjalnych maszyn do produkcji i pakowania tabletek, profesjonalnym
sprzetem oraz substancjami czynnymi jest tatwe'. Obecnie najczes-
ciej falszowanymi produktami leczniczymi sg innowacyjne kuracje
na powazne choroby, tj. nowotwory, choroby serca, leki na cholesterol,
zaburzenia psychiczne oraz infekcje, podczas gdy jeszcze do niedawna
najczesciej falszowane byly leki na potencije'.

®  Art. 2 pkt 40c) ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 45
22008 1. poz. 271, tekst jedn. z 17 marca 2008 r., obecnie Dz.U. z 2016 r. poz. 2142, tekst
jedn. z 23 grudnia 2016 r.).

' Implementation plan for the introduction of the safety features on the packaging
of centrally authorised medicinal products for human use, http://www.ema.europa.
eu/docs/en_GB/document_library/, dostep 10 kwietnia 2017 r.

' Por. http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/en/, dostep 10 kwietnia
2017 r.

12 Por. http://ec.europa.eu/internal_market/indprop/docs/conf2008/wilfried
roge_en.pdf, dostep 10 kwietnia 2017 r.
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Majac na wzgledzie powyzsze, do ustawy Prawo farmaceutyczne
wprowadzono przepis art. 124b", ktory penalizuje dziatania polegajace
na wytwarzaniu i udostepnianiu sfalszowanych produktéw leczniczych.
To syntetyczne ujecie nie jest jednak wystarczajace do ustalenia znamion
tego czynu, jezeli ma si¢ na wzgledzie tres¢ art. 165 § 1 pkt 2) Kodeksu
karnego™.

Do analizy znamion dodanego ostatnio przestepstwa falszowania
produktéw leczniczych zasadne bedzie postuzenie si¢ metoda praw-
noporéwnawczg. W art. 165 § 1 pkt 2) k.k. skryminalizowane zostalo
przestepstwo sprowadzenia niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia
wielu osob [...] poprzez wyrabianie lub wprowadzanie do obrotu |[...]
$rodkow farmaceutycznych nie odpowiadajacych obowigzujacym wa-
runkom jakosci. Mimo odmiennego sformutowania obu tych przepiséw

B Art. 124b. 1. Kto wytwarza sfalszowany produkt leczniczy lub sfalszowang
substancje czynna, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnoéci do lat 5. 2. Tej samej karze podlega osoba, ktora dostarcza lub udostepnia
odptatnie albo nieodplatnie sfalszowany produkt leczniczy lub sfalszowana substancje
czynna, lub przechowuje w tym celu sfalszowany produkt leczniczy lub sfalszowana
substancje czynna.

4 Ustawa z 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz.U. z 2016 r. poz.1137, tekst jedn.
z 29 lipca 2016 r.). Art. 165. k.k. § 1. Kto sprowadza niebezpieczenstwo dla zycia lub
zdrowia wielu osob albo dla mienia w wielkich rozmiarach: 1) powodujac zagrozenie
epidemiologiczne lub szerzenie sie choroby zakaznej albo zarazy zwierzecej lub roslinnej,
2) wyrabiajac lub wprowadzajac do obrotu szkodliwe dla zdrowia substancje, §rodki
spozywcze lub inne artykuly powszechnego uzytku lub tez $rodki farmaceutyczne
nie odpowiadajgce obowigzujacym warunkom jakosci, 3) powodujgc uszkodzenie lub
unieruchomienie urzadzenia uzytecznosci publicznej, w szczegdlnosci urzadzenia
dostarczajacego wode, $wiatlo, cieplo, gaz, energi¢ albo urzadzenia zabezpieczajacego
przed nastapieniem niebezpieczenistwa powszechnego lub stuzacego do jego uchylenia,
4) zakl6cajac, uniemozliwiajac lub w inny sposob wplywajac na automatyczne przetwa-
rzanie, gromadzenie lub przekazywanie danych informatycznych, 5) dziatajac w inny
sposob w okoliczno$ciach szczegélnie niebezpiecznych, podlega karze pozbawienia
wolnoéci od 6 miesiecy do lat 8. § 2. Jezeli sprawca dziala nieumyélnie, podlega karze
pozbawienia wolnosci do lat 3. § 3. Jezeli nastepstwem czynu okreslonego w § 1 jest
$mier¢ czlowieka lub cigzki uszczerbek na zdrowiu wielu osob, sprawca podlega karze
pozbawienia wolnosci od lat 2 do 12. § 4. Jezeli nastepstwem czynu okreslonego w § 2
jest $mier¢ cztowieka lub ciezki uszczerbek na zdrowiu wielu oséb, sprawca podlega
karze pozbawienia wolnoéci od 6 miesiecy do lat 8.
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mozna by zauwazy¢, iz zawarte w nich regulacje w zasadzie odnoszg sie
do tego samego czynu zabronionego.

Jak wyzej wskazano sfalszowane produkty lecznicze stanowia
duzy problem kazdego panstwa, mimo ze kraje dysponujg instru-
mentami, by wplywa¢ na ich reglamentacje. W Polsce mozliwos¢
nabycia lekarstw jest ograniczana poprzez koniecznos¢ przedlo-
zenia recepty w stosunku do niektdérych silniejszych lekow, takze
poprzez wycofywanie z legalnego obrotu niektérych z nich, przy-
znawanie refundacji tylko na $cisle okreslone jednostki chorobowe.
Ograniczenia takie réwniez nastgpity, w wyniku ostatnich nowelizacji,
poprzez ustalenie granicy wiekowej i ilo§ciowej nabywanych lekarstw®.
Dzialania te maja na celu ochrone pacjentéw, by w ten sposéb nie zazy-
wali zbyt duzej ilosci substancji chemicznych, a przyjmowali je jedynie
w ilo$ciach koniecznych do poprawy zdrowia'é. Konsekwencja tego jest
jednak rozwoj dystrybucji srodkéw farmaceutycznych w szarej strefie
ina czarnym rynku. W takiej sytuacji problem ten staje si¢ pod wieloma
wzgledami podobny do problemu narkotykéw czy dopalaczy. Rdznica
polega na celu uzycia takich srodkéw oraz na przedstawianiu ich jako
majacych lecznicze wlasciwosci.

Sprzedaz niedopuszczonych do obrotu §rodkéw farmaceutycznych
czy nielegalnie nabytych lub wytwarzanych produktéw leczniczych,
ich dystrybucja moga nasuwac watpliwosci co do kwalifikacji prawnej,
szczegblnie po wprowadzeniu nowelizacjg z 2015 roku przestepstwa fal-
szowania produktow leczniczych. Z danych udostgpnionych w ramach
dostepu do informacji publicznej, ktérg dysponuje Komenda Gtéwna
Policji wynika, ze tego typu zachowania zwigzane z szeroko rozumiang
przestepczoscia farmaceutyczng kwalifikowane byly dotychczas i nadal
sa na podstawie art. 165 § 1 pkt 2) Kodeksu karnego". Z tych samych da-
nych wynika, ze w 2015 roku wszczegto 85 postegpowan na podstawie tego

5 Art.71a (wchodzi w zycie 1 stycznia 2017 r.), 96 i 96a ustawy Prawo farmaceutyczne.

EU fights fake medicines, film na http://ec.europa.eu/health/human-use/videos/
index_en.htm, dostep 10 kwietnia 2017 r.

7" Informacje udzielone za posrednictwem Systemu Analitycznego na podstawie
danych gromadzonych w Krajowym Systemie Informacyjnym Policji (KSIP), w ramach
instytucji udostepnienia informacji publicznej, Komenda Gléwna Policji.

16



44 IcA KALINOWSKA MAKSIM [8]

przepisu, stwierdzonych zas zostalo 46 przestepstw. Czyny te sg czesto
kwalifikowane kumulatywnie z przestepstwem udziatu w zorganizowa-
nej grupie przestepczej. Natomiast od momentu wejscia w zycie 8 lutego
2015 roku art. 124b ustawy Prawo farmaceutyczne kryminalizujacego
przestepstwo falszowania produktow leczniczych, nie wszczeto z tego
przepisu zadnych postepowan'®. Oznacza to rowniez, ze nie zostaly
wydane zadne wyroki skazujace czy tez uniewinniajace.

Definicja legalna sfalszowanego produktu leczniczego, zawarta
w art. 2 pkt 38) ustawy Prawo farmaceutyczne, umozliwia okreslenie,
czym ma charakteryzowac sie wytwarzany lub udostepniany przedmiot
czynnos$ci wykonawczej przestepstwa z art. 124b omawianej ustawy.
Znajomosc¢ tej definicji daje punkt wyjscia do dalszej analizy jego zna-
mion. Sfalszowanym produktem leczniczym jest produkt leczniczy
zwylaczeniem produktu leczniczego z niezamierzong wadg jakosciows,
ktdry zostal falszywie przedstawiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub
skfadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji
pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikéw,

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

¢) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzy-
stanych kanatéw dystrybucji;”

Z definicji wynika, ze sfalszowany produkt leczniczy jest to lek, kto-
rego zawarto$¢ chemiczna nie zgadza si¢ z tym, co zostalo przedsta-
wione, czy to w ulotce, czy na opakowaniu. Sfalszowaniem produktu
leczniczego jest réwniez podanie nieprawdy odnosnie pochodzenia
leku i jego dystrybucji. Przyktadowo wedltug tego, co zostalo stwier-
dzone przez producenta, lek jest wytwarzany w kraju Unii Europejskiej,
tymczasem czg¢$¢ procesu wytwarzania miata miejsce w innym kraju
niewskazanym na opakowaniu produktu, w ktorym warunkéw tego pro-
cesu, czy tez warunkow w trakcie transportu nie mozna zweryfikowac.
Mogloby to prowadzi¢ do obnizenia jakosci produktu leczniczego lub

' Dane na 10 kwietnia 2016 r.
¥ Art. 2 pkt 38a) ustawy Prawo farmaceutyczne.
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nie posiadania przez niego wtasciwosci, ktérych istnienie stwierdzone
jest w ulotce czy na opakowaniu.

W zwiazku z implementacjg definicji, jak rowniez wieloma zmianami
w zakresie administracyjnoprawnych regulacji, powstata koniecznos¢
kryminalizacji zachowan prowadzacych do powstania sfalszowanych
produktéw leczniczych, a wigc takich, ktére odpowiadajg przedstawio-
nej definicji. Art. 124b ustawy Prawo farmaceutyczne dos¢ lakonicznie
reguluje znamiona tego przestepstwa, ktore polega na wytwarzaniu sfat-
szowanego produktu leczniczego lub sfalszowanej substancji czynne;.
Wrystepek jest zagrozony alternatywnie kara grzywny, karg ogranicze-
nia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 5. Ustep 2 analizowa-
nego przepisu penalizuje pod grozba tej samej kary dostarczanie lub
udostepnianie odplatnie albo nieodptatnie sfalszowanego produktu
leczniczego lub sfalszowanej substancji czynnej, lub przechowywanie
w tym celu sfalszowanego produktu leczniczego lub sfatszowanej sub-
stancji czynnej.

By zrozumie¢ istote tego przestepstwa, jak réwniez uchwycic réznice
miedzy dotychczas stosowanym przepisem, a wprowadzong zmiane
w Kodeksie karnym, nie wystarcza postuzenie si¢ wykladnig znamion
czasownikowych. Konieczne jest takze uwzglednienie zalozen dyrektyw
i wytycznych unijnych, ktdre okreslaja jej cele. Jednakze nalezy podkre-
8li¢, iz zadne z nich nie odnosi si¢ bezposrednio do nowo skryminalizo-
wanego przestepstwa, ktadac nacisk na zapobieganie tej przestepczosci.
Majac to na uwadze, warto réwniez odwota¢ sie do innych przepiséw
regulujacych przestepczos¢ farmaceutyczng, zwigzang z wytwarza-
niem, udostepnianiem, wprowadzaniem do obrotu szeroko pojetych
farmaceutykow.

Odnoszac sie do modus operandi omawianych czyndéw, nalezy za-
uwazy¢, iz kodeksowa regulacja penalizuje wyrabianie oraz wprowa-
dzanie do obrotu, ktore prowadzi do sprowadzenia niebezpieczenstwa
dla zdrowia lub zycia wielu oséb. Regulacja zawarta w Prawie farma-
ceutycznym odnosi si¢ z kolei dowytwarzania,dostarcza-
nia oraz udoste¢pniania sfalszowanych produktéw leczniczych.
Wyrabianie oraz wytwarzanie substancji czy srodkéw sa znaczeniowo
tozsame - synonimiczne. Chodzi tu niewatpliwie o takie zachowanie,
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w wyniku ktérego powstaje sfalszowany produkt leczniczy lub srodek
farmaceutyczny nieodpowiadajacy obowigzujacym warunkom jakosci.

Zastanawiajac si¢ nad zasadno$cia i celem wprowadzenia do ustawy
Prawo farmaceutyczne innych znamion czasownikowych niz te zawarte
w Kodeksie karnym, majac na wzgledzie fakt, iz znaczeniowo sa tozsame,
konieczne jest odniesienie si¢ do innych regulacji Prawa farmaceutycz-
nego. W przypadku produktéw leczniczych ustawodawca postuguje sie
pojeciem wytwarzania. Jest to konsekwentnie uzywane sformutowanie,
co potwierdza rozdzial 3 ustawy i zawarta w nim procedura uzyskania
pozwolenia wlasnie na wytwarzanie produktéw leczniczych. Znamie
czasownikowe uzyte w art. 124b ustawy Prawo farmaceutyczne odno-
szace sie do falszowanych produktéw leczniczych jest wigec zasadne.
Uzyte w dalszej czesci przepisu znamie¢ udostepniania zamiast wpro-
wadzenia do obrotu jest takze uzasadnione. Wprowadzaniem do obrotu
w odniesieniu do przestepstwa art. 165 k.k. jest, zgodnie ze stanowiskiem
komentatoréw Kodeksu karnego, kazde zbycie, ale rowniez przekazanie
do faktycznego wladztwa nad rzeczg innej osobie®”. Nawiazujac zas do
definicji legalnej wprowadzania do obrotu, zawartej w ustawie o przeciw-
dziataniu narkomanii*, wprowadzeniem do obrotu jest udostepnienie
osobom trzecim, odplatnie lub nieodptatnie. Z powyzszych rozwazan
wynika, ze w zasadzie czynno$ci sprawcze obu regulacji polegaja na
dzialaniu, ktérego rezultatem jest powstanie badz rozpowszechnianie
$rodkow farmaceutycznych lub sfalszowanych produktéw leczniczych.
Ustawa Prawo farmaceutyczne nie zawiera legalnej definicji wprowa-
dzenia do obrotu. Reguluje za$ postepowanie w zakresie uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawarte
w rozdziale 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Przestepstwo niezgodnego
z prawem wprowadzania do obrotu produktow leczniczych jest nato-
miast uregulowane w przepisie art. 124 analizowanej ustawy. Uzycie
wyrazenia wprowadzanie do obrotu, analogicznie do uregulowania

% G. BoGpAN, Komentarz do art. 165 k.k., [w:] Kodeks Karny — Czgs¢ szczegélna,
Komentarz, «Lex», I, red. A. ZoLL, Warszawa 2013, s. 455, teza 10.

2 Ustawa z 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2016 r. poz.
224, tekst jedn. z 23 lutego 2016 1., obecnie Dz.U.z 2017 poz.783, tekst jedn. z 14 kwietnia
2017 1.).
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zart. 165 § 1 pkt 2) k.k. oraz z art. 124 Prawa farmaceutycznego, wpro-
wadzitoby chaos definicyjny, budzacy watpliwosci interpretacyjne. Po-
mimo zasadnosci zastosowania odmiennych literalnych brzmien obu
tych przepiséw, w dalszym ciggu problematyczne jest uchwycenie ich
odrebnosci w stosowaniu.

Przechodzac do pozostatych znamion, nalezy zauwazy¢, ze czyn
polegajacy na wytwarzaniu sfalszowanego produktu leczniczego nie
odnosi si¢ bezposrednio do jego ewentualnych
zagrozen dla zZycia lub zdrowia. Brak stwierdzenia nie-
bezpieczenstwa eliminowat dotychczas mozliwo$¢ kwalifikacji prawnej
z przepisu Kodeksu karnego i pociagniecia sprawcy do odpowiedzial-
nosci karnej. W odniesieniu do przestepstwa falszowania produktéw
leczniczych do znamion nie nalezy takie zagrozenie. Juz z samej de-
finicji sfalszowanego produktu leczniczego wynika jego niezgodnosé¢
z deklarowanymi, prawidtowymi wlagciwosciami. Nie musi to stanowic¢
zagrozenia dla zdrowia, gdyz sama niezgodnos¢ stanowi niepozadany
stan rzeczy, ktory moze objawi¢ sie brakiem dzialania, nasilonym dzia-
faniem czy tez stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia. Zasadne jest przyjecie,
ze stwierdzenie niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia, szczegdlnie
bezposredniego lub ustalenie, ze dany sfalszowany produkt leczniczy
spowodowal pewne uszczerbki na zdrowiu, bedzie stanowito podstawe
do kumulatywnej kwalifikacji z odpowiednim przepisem, aczkolwiek
jednak juz nie z art. 165 §1 pkt 2) k.k., gdyz stanowiloby to zbieg nie-
wlasciwy. Powyzsze rozwazania pozwalaja na przyjecie, ze przestepstwo
to jest przestepstwem formalnym z abstrakcyjnego narazenia na nie-
bezpieczenstwo. Doktryna wskazuje na przedmiot ochrony w postaci
bezpieczenstwa dla Zycia i zdrowia*. Nie jest to bezpodstawne, gdyz
zalozeniem dyrektywy Unii Europejskiej jest wlasnie ochrona tych
wartosci. Warto moze jednak zaproponowaé w zakresie przedmiotu
ochrony zdrowie publiczne jako bardziej ogélne i nieodnoszace si¢ do
indywidualnego nabywcy produktu leczniczego, lecz wymiaru bardziej
spolecznego. Wydaje si¢ wiec stuszne uznanie, iz nie jest konieczne
stwierdzenie sprowadzenia takiego niebezpieczenstwa, czy tez jego

22 L. OGIEGLO, Prawo farmaceutyczne — komentarz, Warszawa 2015, s. 946.
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bezposrednios¢ przy przypisywaniu znamion sprawcy, w przeciwien-
stwie do przepisu art. 165 § 1 pkt2) k.k. Pojawia si¢ jednak pytanie, czy
te okolicznosci beda stanowily podstawe do wyboru kwalifikacji prawnej
jednego badz drugiego przepisu. Wydaje si¢ to jednak nie wystarczajace.

Srodki farmaceutyczne, ktére stanowia przedmiot czynnoéci spraw-
czej art. 165 § 1 pkt 2) k.k., s3 pojeciem szerszym i nieznanym ustawie
Prawo farmaceutyczne, ktora postuguje sie pojeciem produktow leczni-
czychito one wlasnie podlegaja falszowaniu. By zrealizowac¢ znamiona,
bedzie konieczne wykazanie, ze mamy do czynienia z produktem lecz-
niczym i ze zgodnie z definicjg zostal on sfalszowany. Nalezy zauwazy¢,
ze przestepstwo falszowania produktéw leczniczych ma odnosi¢ sie
jedynie do tych w legalnym fancuchu dystrybucji, przy czym niewatpli-
wie moze on odbywac si¢ za posrednictwem Internetu. W takiej sytuacji
mozna doj$¢ do wniosku, ze wytwarzanie srodkéw farmaceutycznych
iich dystrybucja nielegalnymi kanatami dotyczy¢ bedzie przestepstwa
skryminalizowanego w Kodeksie karnym. Problematyczna natomiast
jest kwestia obrotu internetowego, skoro dyrektywa wyraznie odnosi
sie do tego sposobu dystrybucji. Nie zawsze jednak handel za posred-
nictwem Internetu jest legalnym kanalem, poza sprzedazg lekéw w ra-
mach tak zwanej sprzedazy wysytkowej, uregulowanej w ustawie Prawo
farmaceutyczne®.

4. FALSZOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH A REGULACJE
POZAKODEKSOWE

W tym miejscu warto odnies¢ sie do przestepstwa skryminalizowa-
nego w art. 124** ustawy Prawo farmaceutyczne, ktore reguluje kweste
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego bez pozwolenia na ta-
kie dopuszczenie, a wigc wbrew regulacjom zawartym w Rozdziale 2

#  Art. 68 i n. ustawy Prawo farmaceutyczne.

Art. 124. Ustawy Prawo farmaceutyczne; Kto wprowadza do obrotu lub prze-
chowuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajac pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolno$ci do lat 2.

24
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omawianej ustawy. W przeciwienstwie do wprowadzania do obrotu
$rodkéw farmaceutycznych, przestepstwo to odnosi si¢ do wprowadze-
nia do obrotu produktéw leczniczych bez decyzji, ktéra wydaje Prezes
Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, potwierdzajacej, ze dane produkty lecznicze moga by¢
przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Moga by¢
nimi réowniez te produkty lecznicze, ktére uzyskaly pozwolenie wydane
przez Rade¢ Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.”

Istnienie tego przepisu potwierdza, ze do zakresu normy zawartej
w art. 165 § 1 pkt 2) k.k. nie bedzie nalezalo wprowadzanie do obrotu
produktow leczniczych bez pozwolenia. Przepis ten jest sformulowany
dos¢ szeroko a regulacje zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne sta-
nowia lex specialis w stosunku do normy kodeksowe;j.

Przed wejsciem w zycie art. 124b ustawy Prawo farmaceutyczne dzia-
talnos¢ obecnie okreslana jako falszowanie produktéw leczniczych byta
réwniez czesto kwalifikowana kumulatywnie z art. 165 §1 pkt 2) k.k. i art.
305 ustawy o wlasnosci przemystowej* (oznaczanie towaréw podro-
bionym znakiem towarowym, zarejestrowanym znakiem towarowym,
ktorego nie ma prawa uzywac lub dokonuje obrotu towarami ozna-
czonymi takimi znakami). To jednak przestgpstwo, mimo ze zawiera
niektdre elementy podobne do sfalszowania produktu leczniczego, jest
w istocie innym przestepstwem nie falszowania, lecz raczej podrabiania
produktow leczniczych.

Na poziomie miedzynarodowym powstato wiele swoistych przewod-
nikoéw czy zbiordw zasad, dzieki ktorym upowszechnia sie wiedze jak

= Art. 2 pkt 26) oraz art. 3 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.

% Ustawa Prawo wlasnosci przemystowej z 30 czerwca 2000 r. (Dz.U.z 2013 r.
poz. 1410, tekst jedn. z 29 listopada 2013 r., obecnie Dz.U. z 2017 r. poz. 776, tekst jedn.
z13 kwietnia 2017 r.); Art. 305. 1. Kto, w celu wprowadzenia do obrotu, oznacza towary
podrobionym znakiem towarowym, zarejestrowanym znakiem towarowym, ktorego
nie ma prawa uzywac lub dokonuje obrotu towarami oznaczonymi takimi znakami,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
Ust. 2. W wypadku mniejszej wagi, sprawca przestepstwa okreslonego w ust. 1 podlega
grzywnie. 3. Jezeli sprawca uczynit sobie z popelnienia przestepstwa okreslonego w ust.
1 stale zZrodlo dochodu albo dopuszcza sie tego przestepstwa w stosunku do towaru
o0 znacznej wartosci, podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 5.
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przeciwdziata¢ falszowaniu produktéw leczniczych. Podstawowym sg
Wytyczne UE z 7 marca 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania u ludzi (2013/C
68/01), wydane na podstawie pierwszej dyrektywy odnoszacej si¢ do
falszowania produktéw leczniczych?. Przepisy Prawa farmaceutycznego
wielokrotnie odnoszg si¢ do tych regulacji. Stanowia wiec obowiazujace
regulacje o mocy prawnej. Analizujac zasady Dobrych Praktyk Dystry-
bucji mozna wyciaggna¢ wnioski, ze dzialalno$¢ sprzeczna z nimi moze
rodzi¢ odpowiedzialno$¢ przede wszystkim karnoadministracyjna,
a karna na podstawie przepiséw karnych zawartych w ustawie Prawo
farmaceutyczne. Co jednak pewne, ma ona na celu przeciwdziatanie
falszowaniu lekow i wychwytywanie na kazdym etapie procesu dys-
trybucji sfalszowanych czy nienadajacych si¢ do sprzedazy z innych
powodow lekarstw?.

Wymaga podkreslenia, ze w wytycznych statuujacych Dobre Praktyki
Dystrybucji lekéw wprost stwierdza si¢, ze dystrybutor hur-
towy dostarczajacy produkty lecznicze odpowiada
za ich ochrong¢ przed uszkodzeniem, falszowa-
niem i kradziezg oraz za zapewnia, by podczas
transportu temperatura byla utrzymywana w do-
puszczalnych granicach?®.

Czyn z art. 124b ustawy Prawo farmaceutyczne jest przestepstwem
powszechnym. Sprawcg czynu moze by¢ kazdy*®. W praktyce jednak
warto zauwazy¢, ze przestepstwo to moze by¢ popetnione w ramach
dzialalnosci gospodarczej. Wynika to z faktu, ze aby mdc popelni¢
ten czyn sprawca musi mie¢ do czynienia z produktem leczniczym,

¥ Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001
r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28 listopada 2001 r., s. 67).

8 Wrytyczne z 7 marca 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotycza-
cej produktow leczniczych do stosowania u ludzi. (2013/C 68/01) (Dz. Urz. UE Cé61/8
2 08.03.2013).

#  Ibidem.

3 L. WILK, Komentarz do art. 124b, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red.
L. OGiEGLO, Warszawa 2015, s. 949, teza 2.
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nie za$ z szeroko rozumianym $rodkiem farmaceutycznym. Nie bez
znaczenia jest fakt, ze przepis odnosi si¢ do sfalszowanych produktow
leczniczych trafiajacych do legalnego fancucha dystrybucji. Moze zatem
dojs¢ do sytuacji, w ktorych koncerny farmaceutyczne w trakcie procesu
produkeji mogtyby odstapi¢ od deklarowanych sposobow postepowa-
nia z produktem leczniczym, w wyniku czego dosztoby do odr¢bnosci
miedzy cechami produktu leczniczego deklarowanymi przez produ-
centa w stosunku do faktycznych cech, jakie posiada on w rezultacie
tych odstepstw. W zwiazku z powyzszym moze wydawac si¢ zasadne
wprowadzenie do ustawy o odpowiedzialno$ci podmiotéw zbiorowych
za czyny zabronione pod grozbg kary” réwniez odpowiedzialnosci za
falszowanie produktéw leczniczych. Jak juz wyzej wspomniano nie
toczg si¢ jeszcze zadne postepowania z tego przepisu, trudno wiec na
etapie teoretycznej analizy definitywnie stwierdzi¢, czy praktyka sadow
pdjdzie w tym kierunku.

Przechodzac do strony podmiotowej nalezy stwierdzi¢, ze przestep-
stwo falszowania produktow leczniczych jest przestepstwem umyslnym.
Mozliwe jest popelnienie go zaréwno w zamiarze bezposrednim, jak
i ewentualnym. Przepis nie przewiduje typu uprzywilejowanego, a wigc
mozliwosci popelnienia go z winy nieumyslnej. Jednoczesnie nalezy
zauwazy¢, ze przechowywanie w celu dostarczenia lub udostepnie-
nia sfalszowanego produktu leczniczego moze by¢ popelnione jedynie
umyslnie, a ponadto z zamiarem bezposrednim kierunkowym?*.

5. WYNIKI BADAN ANKIETOWYCH

Kiedy zglebiatam tematyke przestepczosci farmaceutycznej prze-
prowadzone zostaly pilotazowe badania ankietowe oraz badania wik-
tymizacyjne na grupie 100 Bialostoczan odzwierciedlajacych strukture

' Ustawa z 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotéw zbiorowych
za czyny zabronione pod grozba kary (Dz.U. z 2016 r. poz. 1541, tekst jedn. z 26 wrzeénia
2016 1.).

32 L. WILK, op. cit., s. 949, teza 8.
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miasta pod wzgledem plci, wyksztalcenia i wieku. Dobér proby byt kwo-
towy*, a badania przeprowadzono metoda high street34. Podjeto w nich
probe sprawdzenia, czy badany problem jest respondentom znany, czy
widzg oni zagrozenia zwigzane z falszowaniem produktow leczniczych,
czy naleza do grupy oséb narazonych na pokrzywdzenie tym prze-
stepstwem, szczegolnie w aspekcie nabywania produktow leczniczych
za posrednictwem Internetu. Z badan tych wynika, Ze respondenci
w zasadzie nie obawiajg sig, iz falszowane produkty lecznicze moglyby
znalez¢ si¢ w aptece. Zakladaja, Ze jest to bezpieczne, a nabywane leki
na pewno oryginalne, odpowiadajace wymogom i temu co stwierdzono
w ulotce czy na opakowaniu. Jedynie jedna osoba stwierdzila, ze zo-
stala pokrzywdzona poprzez zakup sfalszowanego leku, jednak nie
byla w stanie wyjasni¢, na jakiej podstawie tak uwaza. Badania wyka-
zaly, ze badani nie zdajg sobie sprawy czym w istocie jest sfalszowany
lek. Utozsamiajg takie produkty lecznicze ze stanowigcymi zagrozenie
dla zdrowia, w zasadzie zblizajac rozumienie pojecia sfalszowanego
produktu leczniczego do srodkéw farmaceutycznych rozumianych we-
dlug przepisu z Kodeksu karnego. Az 39% respondentéw obawia sig, ze
potencjalnie mogloby sta¢ sie ofiarg takiego przestepstwa. Tylko 25%
0sob wiaze niebezpieczenstwo z nabywaniem produktéw leczniczych
za posrednictwem Internetu. Mimo to, 11% oso6b dokonuje ich zakupu
w ten sposdb — w internetowych aptekach oraz wyszukujac w przegla-
darce konkretne leki. Okoto 2% ankietowanych kupuje srodki farma-
ceutyczne w wyniku wyswietlenia si¢ reklamy na ekranie monitora
komputera, jako przyczyne podajac wygode. Badania wykazaty takze,

3 W doborze proby mozliwe jest okreslenie przez badacza, w sposdb arbitralny,
ktére z jednostek populacji generalnej znajduja si¢ w prébie. Dobér kwotowy opiera sie
on na znajomosci struktury populacji generalnej. Do préoby dobiera si¢ te elementy, ktére
spelniaja zadane cechy w taki sposob aby ich rozkiad w probie odpowiadat rozkladowi
tych cech w populacji generalnej. Jest to jeden z najbardziej popularnych doboréw proby
w badaniach marketingowych” — http://www.bbm.com.pl/metodologia-badawcza/
metody-doboru-proby-badawczej/

*  Metoda high street — ankieta bezpo$rednia; polega na losowym doborze préby
w ruchliwym miejscu publicznym oraz dopasowaniu respondentéw do kwot ustalo-

nych w kwestionariuszu (w tym przypadku wiek, wyksztalcenie i pte¢ odpowiadajace
strukturze miasta Bialegostoku).
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ze Bialostoczanie, kupujac leki za posrednictwem aptek internetowych,
nie wiedzg jak rozpozna¢ te, ktdra posiada certyfikat bezpieczenstwa
oznaczony specjalnym logo Unii Europejskiej.

6. PODSUMOWANIE

Niewatpliwie inicjatywy podejmowane na poziomie mi¢dzyna-
rodowym, unijnym oraz zmiany bedace ich konsekwencja sg poza-
dane. Systemy oraz $rodki, ktére majg by¢ do 2019 roku wprowadzone,
w znacznej mierze zabezpieczg legalny tanicuch dystrybucji, jak rowniez
handel internetowy produktamileczniczymi. By uczyni¢ zado$¢ prewen-
cji ogolnej, wprowadzony zostal rowniez, poza wieloma sankcjami kar-
noadministracyjnymi, przepis penalizujacy wytwarzanie sfalszowanych
produktéw leczniczych, jak réwniez ich udostepnianie czy przechowywa-
nie w tym celu. Dotychczas nie wszczeto jeszcze zadnego postepowania
z tego przepisu®. Nasuwaja si¢ jednak liczne watpliwosci co do jego roli
i stosunku do dotychczas stosowanych regulacji wobec sprawcow wy-
twarzania groznych dla zdrowia $rodkow farmaceutycznych. Istotg
problemu jest zaakcentowanie w regulacjach unijnych, stanowigcych
podstawe i wytyczne implementowanych polskich przepiséw, ze pro-
dukty lecznicze maja znajdowac si¢ w legalnym tancuchu dystrybucji.
Co oznacza¢ bedzie to w praktyce i jaki wptyw bedzie mialo na stoso-
wanie istniejacego juz przepisu art. 165 k.k., trudno przewidzie¢. Pod-
stawowym elementem odrdzniajagcym oba przepisy jest zapewne to, ze
falszowanie moze dotyczy¢ jedynie produktow leczniczych trafiajacych
do legalnego fancucha dystrybucji. Produktami leczniczymi sg nato-
miast leki sprzedawane w legalnym obrocie, odznaczajace si¢ cechami
zawartymi w definicji legalnej w ustawie Prawo farmaceutyczne. Wy-
kryciu takich przestepstw stuzy¢ maja specjalne zabezpieczenia, ktérymi
bedzie dysponowa¢ kazda apteka oraz hurtownie. W takiej sytuacji
kazda z regulacji miataby nadal sens a réznice znaczeniowe spetnialyby
swoja role. Te w Kodeksie karnym zarezerwowane bylyby do srodkow

% Dane na 10 kwietnia 2016 r.
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farmaceutycznych poza legalnym obrotem, ktére niekoniecznie muszg
by¢ sfatszowanymi produktami leczniczymi, lub tez w ogéle produktami
leczniczymi nie by¢. Przestepstwo falszowania produktéw leczniczych
odnositoby sie natomiast do produktéw w legalnym obrocie, zaréwno
aptecznym, jak i internetowym.

FALSZOWANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH — UWAGI NA TLE KODEKSU
KARNEGO I REGULACJI POZAKODEKSOWYCH

Streszczenie

Tematyka zwigzana z falszowaniem produktéw leczniczych, cho¢
ostatnimi czasy coraz cz¢sciej poruszana, to z punktu widzenia praw-
niczego pozostaje niezglebiona. Artykul pt. ,,Falszowanie produktéw
leczniczych — uwagi na tle Kodeksu karnego i regulacji pozakodekso-
wych” stanowi doglebng analiz¢ przepiséw odnoszacych sie do istoty
problemu fatszowania produktéw leczniczych. W artykule zawarta jest
analiza znamion przestepstwa z art. 124b ustawy Prawo farmaceutyczne.
Komentarz do tego przepisu nie jest syntetycznym opisem przestanek
odpowiedzialnosci karnej, lecz zostal przyblizony w odniesieniu do
innych przepiséw, ktoére byly i sa dotychczas stosowane w praktyce
orzeczniczej. Tekst zawiera wnikliwg analize genezy przepiséw w tym
zakresie oraz oczekiwanych celéw, ktdre zostaly im postawione. Kon-
cowa czes$¢ poswiecona jest survey'owi wiktymizacyjnemu, ktéry zostat
przeprowadzony przez autorke w ramach pilotazowych badan nauko-
wych. Artykul stanowi kompleksowg analize problemu przestepczosci
farmaceutycznej odnoszacej si¢ do falszowania produktéw leczniczych.
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COUNTERFEITING MEDICINAL PRODUCTS: SOME REMARKS
WITH REFERENCE TO THE POLISH CRIMINAL CODE AND OTHER
REGULATIONS

Summary

Even though counterfeiting medicinal products is now a more and
more frequently discussed issue in Poland, it has still not received
sufficient attention from the legal point of view. This article attempts
to analyse the shortcomings of Poland’s current legal provisions re-
lating to counterfeit medicinal products. It focuses on the elements
of the offence defined in Art. 124b of the Polish Pharmaceutical Act
(Ustawa Prawo farmaceutyczne). The commentary on this provision is
not a comprehensive description of the requirements defining criminal
liability, but more of a comparative overview in relation to the rules and
regulations used in Poland’s jurisdictive practice. The article contains an
in-depth examination of the legislation pertaining to falsified medici-
nal products and the results it is expected to bring. The last part of the
article is a victimisation survey made by the author as part of her pilot
study. The article is a comprehensive investigation of the pharmaceutical
crimes relating to falsified medicinal products.

Slowa kluczowe: falszowanie; produkty lecznicze; leki; przestepczosé
farmaceutyczna; dystrybucja lekow.

Keywords: counterfeiting; medicinal products for human use; medi-
cinal drugs, pharmaceutical crime; distribution of medicinal products.
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