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Abstract

Pharmaceutical crime poses a huge challenge both to the national legislators and the international
community. We have recently observed a particular development of this phenomenon, also due to
the outbreak of the Covid-19 pandemic. The specific nature of pharmaceutical crime determines
that in the case of irregularities in the marketing of medicinal products, we may have to deal with
several regimes of liability — administrative, civil, criminal as well as professional one. On the
penal level, the provisions grouped in the Criminal Code and the Pharmaceutical Law will be of
fundamental importance. Correct classification of counterfeiting of medicinal products and their
marketing may raise practical doubts which are based on the establishment of mutual relations
between provisions - Article 165 paragraph 1 point 2 of the Penal Code and non-Code regulations
found in the pharmaceutical law and extra-code regulations contained in the pharmaceutical law.

Keywords: Pharmaceutical crime, counterfeiting of medicines, falsified medicines, falsified
medicinal products, medical criminal law

Streszczenie

Przestepczosé farmaceutyczna stanowi ogromne wyzwanie dla ustawodawcow krajowych i spotecz-
nosci miedzynarodowej. W ostatnim czasie mozemy zaobserwowac szczegolny rozwdj tego fenome-
nu, do czego przyczynit sie wybuch pandemii COVID-19. Specyfika przestgpczoéci farmaceutycznej
przesqdza o tym, ze w przypadku nieprawidlowosci w obrocie produktami leczniczymi mozemy
miec do czynienia z kilkoma rezimami odpowiedzialnoéci — odpowiedzialnosciq administracyjng,
cywilng, karng, jak tez zawodowq. Na plaszczyznie penalnej zasadnicze znaczenie bedq miaty
przepisy zgrupowane w Kodeksie karnym i Prawie farmaceutycznym. Dokonanie prawidtowej
subsumpcji fatszowania produktow leczniczych i wprowadzania ich do obrotu moze wzbudzaé
watpliwosci praktyczne, u podtoza ktorych lezy ustalenie wzajemnego stosunku przepiséw: art. 165
§ 1 pkt 2 k.k. i regulacji pozakodeksowych znajdujgcych si¢ w Prawie farmaceutycznym.

Stowa kluczowe: przestepczo$¢ farmaceutyczna, fatszowanie lekow, leki sfatszowane,
sfatszowane produkty lecznicze, medyczne prawo karne
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1. Wprowadzenie

Wspolczesnie przestepczoséé farmaceutyczna urasta do rangi bardzo powaznego,
globalnego problemu, z ktérym mierzy sie spotecznosé miedzynarodowa. Wpisata
sie ona juz na stale w obraz przestepczosci na $wiecie, stajac si¢ tym samym jednym
z klasycznych i bardzo dochodowych obszaréw aktywnosci zorganizowanych struk-
tur przestepczych. Od lat zagrozenie przestepczoscia farmaceutyczng w naszym
kraju ksztattuje sie na wysokim poziomie, do czego przyczynia sie przede wszystkim
geograficzne polozenie Polski. W ostatnim czasie eskalacja tego rodzaju przestep-
czoéci uwarunkowana byla niewatpliwie wybuchem pandemii COVID-19!, ktéra
wywarla bardzo istotny wplyw na wiele sfer zycia spoteczno-gospodarczego, w tym
takze funkcjonowanie sektora farmaceutycznego. Na duza skale zaczeto fatszowac
produkty stosowane w leczeniu COVID-19 oraz wyroby medyczne przeznaczone
do diagnozowania zakazen wirusem SARS-CoV-2. Pojawialy sie takze szczepionki,
w ktorych skladzie nie bylo deklarowanego skladnika antygenowego albo ktére
zawieraly wylacznie roztwoér soli kuchennej. Na poczatku grudnia 2020 r. Interpol
wydal nawet ostrzezenie o zagrozeniu zwigzanym z dzialalnoécig zorganizowanych
grup przestepczych trudniacych sie nielegalng produkcja oraz obrotem sfalszowanymi
lekami, testami i szczepionkami przeciwko COVID-19, a takze przeciwko grypie.
Szczegodlne miejsce w ramach szeroko rozumianej przestepczosci farmaceutycznej
zajmuje niewatpliwie proceder falszowania produktéw leczniczych i wprowadzania
ich do obrotu, co wigze sie z ogromnym zagrozeniem dla zycia i zdrowia ludzi. Do
najczesciej falszowanych produktéw leczniczych nalezg sterydy anaboliczne, srodki
odchudzajace, antykoncepcyine i psychotropowe oraz preparaty stosowane w przy-
padku wystepowania zaburzen erekgji?. Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny zwraca
uwagge, ze w krajach rozwinietych znacznie czeéciej niz w pozostatych falszuje sie takze
leki specjalistyczne oraz drogie®. Nalezy podkresli¢, ze sfalszowane produkty czesto
wytwarzane sg z pominieciem jakichkolwiek norm jakosci, przy uzyciu niepelnowar-
tosciowych substancji. Ponadto zawieraja niedozwolone substancje czynne, toksyczne
zanieczyszczenia, jak rowniez §rodki nieznanego pochodzenia. Ich stosowanie prowadzi
do zwigkszenia skali zachorowalnosci na ré6zne choroby, wzrostu lekoopornosci oraz
minimalizuje szanse uzyskania pozytywnych efektéw procesu leczenia. W konsekwencji
wplywa wiec takze na wzrost wspétczynnika $miertelnosci‘. Wskazuje sig, ze ryzyko
$mierci spowodowanej zazyciem tych produkt6éw jest statystycznie wyzsze niz w skutek
malarii i AIDS facznie. Tytulem przykladu mozna odnies¢ sie do Chin, w ktérych liczba
zgondéw z powodu zazycia lekéw sfatszowanych i substandardowych siega az 200.000

'O nowych trendach w przestepczosci w dobie pandemii COVID-19 zob. szerzej P. Pawluczuk-Bucko, The
Impact of the Pandemic on Economic Crime, , Bialostockie Studia Prawnicze” 2021/26(6), s. 71-84.

2 Sfatszowane produkty lecznicze, https:/ /www.gov.pl/web/zdrowie/sfalszowane-produkty-lecznicze
(dostep: 18.01.2022 1.).

® Sfatszowane produkty lecznicze, https:/ /archiwum.gif.gov.pl/pl/nadzor/sfalszowane-produkty-le/
informacje-ogolne/sfalszowane-produkty-le/479,Fakty.html (dostep: 18.01.2022 r.).

*E. Wojewoda, Wybrane kodeksowe przestepstwa przeciwko Zyciu i zdrowiu powigzane z przestepczosciq far-
maceutyczng [w:] Przestepczos¢ farmaceutyczna w XXI wieku, red. EM. Guzik-Makaruk, I. Sottyszewski,
Warszawa 2022, s. 112-113.
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na przestrzeni roku®. W USA liczba ofiar, ktére poniosty Smier¢ w nastepstwie zazycia
sfatszowanych lekéw, przewyzsza liczbe ofiar, ktére zginely w wypadkach drogowych®.
Niestety brakuje oficjalnych danych dotyczacych skali zgonéw z tego powodu w Polsce.

Z informacji prezentowanych przez World Health Organization (dalej WHO) wy-
nika, ze Srednio 10% lekéw dostepnych na $wiatowych rynkach stanowia produkty
sfalszowane i niespelniajace wymogé6w jakosciowych’. W krajach rozwijajacych sie
udzial ten siega nawet 30%?5. Ponadto szacuje sie, Ze wartos¢ sektora nielegalnych
i sfalszowanych farmaceutykéw wynosi nawet 30 miliardéw dolaréw’. Mozna przy-
puszczad, ze liczby te stanowia tylko ulamek przestepczosci rzeczywistej, albowiem
obszar przestepczosci farmaceutycznej dotkniety jest w znacznej mierze tzw. ciemng
liczba. Nalezy zwroci¢ uwage takze na to, ze wiele koncernéw farmaceutycznych
unika upubliczniania informacji na temat fatszowania ich produktéw, gdyz obawia
sie niekorzystnego wplywu takich doniesier na prowadzona sprzedaz®.

Sfalszowane i nielegalne leki, suplementy diety oraz wyroby medyczne sa po-
wszechnie dostepne. Mozna je naby¢ prawie wszedzie: na targowiskach, sitowniach,
w sklepach dla sportowcéw czy w gabinetach masazu oraz medycyny orientalnej™.
Niepokéj wzbudza fakt ujawniania przypadkéw obecnosci sfalszowanych lekow
takze w legalnym laricuchu dystrybugji'?. Szczeg6lnym miejscem, w ktérym odbywa
sie handel tymi produktami na szeroka skale, jest przestrzer wirtualna. WHO zwraca
uwage, ze nawet potowe produktéw leczniczych dostepnych w internecie moga sta-
nowic produkty sfatszowane®. Wskazuje sie réwniez, Ze polskojezyczne domeny, na
ktérych mozna naby¢ takie produkty, rejestrowane sa na zagranicznych serwerach',
co w zasadniczym stopniu utrudnia walke z tym fenomenem.

2. Cel analizy

Na gruncie krajowego ustawodawstwa problematyka bezpieczeristwa produktow
leczniczych uregulowana zostata w kompleksowy sposéb w ustawie z 6.09.2001 r.

°Z. Fijalek, K. Sarna, Wybrane aspekty jakosci produktow leczniczych i suplementow diety - produkty substan-
dardowe, nielegalne i sfatszowane, ,Rynek Farmaceutyczny” 2009/7(65), s. 470.

® Fatszowanie lekow: laboratorium jak z CSI wykrywa to, czego nie widzi oko, Polityka Zdrowotna z 12 kwietnia
2018 r., https:/ /www .politykazdrowotna.com/30631,falszowanie-lekow-laboratorium-jak-z-csi-wykry-
wa-to-czego-nie-widzi-oko (dostep: 8.03.2021 r.).

7 Substandard and falsified medical products, https:/ /www.who.int/health-topics/substandar-
d-and-falsified-medical-products#tab=tab_1 (dostep: 25.01.2022 r.).

8 A study on the public health and socioeconomic impact of substandard and falsified medical products, Geneva 2017, http:/ /
www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/SEStudy_EN_web.pdf?ua=1 (dostep: 8.01.2022 r.).
 Manufacturing of and trafficking in falsified medical products, https:/ /www.unodc.org/e4j/en/organized-
-crime/module-3/ key-issues/ falsified-medical-products. html (dostep: 18.01.2022 r.).

10Z. Fijatek, K. Sarna, Fafszowanie lekéw i inne przestepstwa farmaceutyczne, ,Problemy Kryminalistyki”
2009/263, s. 6.

" Miejsca dystrybucji sfatszowanych lekéw, https:/ /www.gif.gov.pl/ pl/nadzor/ sfalszowane-produkty-le/infor-
macje-ogolne/miejscadystrybucji-sfa/480,Miejsca-dystrybucji-sfalszowanych-lekow.html (dostep: 18.01.20221.).
12D, Swieczkowski, S. Zdanowski, P. Merkes, M.]. Jaguszewski, Leki sfatszowane jako wyzwanie dla zdrowia
publicznego - préba definicji pojecia i skali zjawiska na Swiecie oraz ujecie prawne i socjologiczne, ,Farmacja
Spoteczna” 2019/11, s. 617.

3 Sfatszowane produkty lecznicze, https:/ /www.gov.pl/web/zdrowie/ sfalszowane-produkty-lecznicze
(dostep: 18.01.2022 1.).

14 Raport o stanie bezpieczeristwa w Polsce w 2016 r., Warszawa 2017, s. 145.
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- Prawo farmaceutyczne®, w ktérej znalazly sie takze przepisy penalne. Prawnokarna
ocena fatszowania produktéw leczniczych i wprowadzania ich do obrotu budzi liczne
watpliwosci praktyczne. Ich Zrédlem jest kwestia ustalenia wzajemnego stosunku
art. 165 § 1 pkt 2 Kodeksu karnego'® i regulacji pozakodeksowych znajdujacych sie
w wyzej wskazanym akcie normatywnym, tj. art. 1241 124b u.p.f.

Wstepna analiza tresci wskazanych przepiséw prowadzi do wniosku, iz zacho-
wania polegajace na fatszowaniu produktéw leczniczych moga wypelnia¢ znamiona
okreslone zaréwno w przepisach kodeksowych, jak i pozakodeksowych, co rodzi
watpliwosci w kontekscie przyjecia wlasciwej kwalifikacji prawnej czynu. Wielos¢
przepiséw prawnokarnych konkurujgcych ze soba do oceny tego samego stanu fak-
tycznego stwarza wiec koniecznoéc¢ ustalenia wzajemnych relacji, jakie miedzy nimi
zachodza. W tym celu analizie poddane zostang znamiona wybranych przestepstw
penalizowanych na plaszczyznie pozakodeksowej oraz znamiona czynu typizowa-
nego w art. 165 § 1 pkt 2 k.k. Poza zakresem rozwazan pozostang natomiast czyny
zabronione okres$lone w Prawie wilasnosci przemystowej'.

3. Charakterystyka ustawowych znamion przestepstw z art. 124
i 124b ustawy Prawo farmaceutyczne

Na gruncie Prawa farmaceutycznego szczegdlne znaczenie w kontekscie opisywane;j
problematyki ma wspomniany juz art. 124b u.p.f., ktéry zostatl dodany do ustawy
Prawo farmaceutyczne w wyniku nowelizacji z 19.12.2014 r."® W ust. 1 wskazanej
jednostki redakcyjnej penalizacja objeto wytwarzanie sfalszowanego produktu leczni-
czego lub sfalszowanej substancji czynnej. Wskazuje sie, ze przedmiotem ochrony tego
przepisu, jak réwniez pozostalych przepiséw karnych zgrupowanych w rozdziale
9 u.p.f, jest zdrowie publiczne®. W tym miejscu wypada jednak zauwazy¢, ze nie
wszystkie przepisy karne znajdujace sie w przedmiotowej ustawie maja za przedmiot
ochrony zdrowie. Jezeli chodzi o zachowania typizowane w art. 124b u.p.f., to nie-
watpliwie stwarzajg one zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzkiego®, a zatem dobrami
chronionymi w art. 124b bedg wtasnie te wartosci. Ponadto typizowane zachowania
w istotny sposéb godza w zaufanie do produktéw leczniczych i substancji czynnych?.

Czynnos$¢ sprawcza okre$lona w art. 124b ust. 1 u.p.f. polega na wytwarzaniu sfal-
szowanego produktu leczniczego lub substancji czynnej. W $wietle art. 2 pkt 42i 42a
u.p.f. wytwarzanie obejmuje: pozyskiwanie materiatéw niezbednych do produkcji

5Ustawa z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) - dalej u.p.f.
1¢Ustawa z 6.06.1997 1. - Kodeks karny (tekst jedn.: Dz.U. z 2021 r. poz. 2345 ze zm.) - dalej k.k.
7Ustawa z 30.06.2000 r. - Prawo wtasnosci przemystowej (tekst jedn.: Dz.U. z 2021 r. poz. 324).
8Ustawa z 19.12.2014 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U.
72015 r. poz. 28 ze zm.).

1. Kalinowska-Maksim, Fafszowanie produktow leczniczych. Zagadnienia prawne i kryminologiczne, Warszawa
2020, s. 238.

V. Konarska-Wrzosek, Pozakodeksowe przestepstwa przeciwko zdrowiu [w:] Szczegélne dziedziny prawa karnego.
Prawo karne wojskowe, skarbowe i pozakodeksowe, red. M. Bojarski, Warszawa 2018, s. 416.

L. Wilk, Komentarz do art. 124b pr. farm. [w:] Pozakodeksowe przestepstwa przeciwko zdrowiu. Komentarz,
red. M. Mozgawa, Warszawa 2017, s. 260-261; W.L. Olszewski, Komentarz do art. 124b pr. farm. [w:] Prawo
farmaceutyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski, LEX/el. 2016, uw. 1.
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specyfiku, sama produkgcje, ale tez pakowanie lub przepakowywanie oraz przecho-
wywanie i dystrybucje wytwarzanych produktéw leczniczych objetych wnioskiem
o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, jak réwniez czynnoéci kontrolne zwigzane
z nadzorem nad tymi procesami. Nie budzi wiec watpliwosci, ze zakres desygnatow
tego pojecia jest szeroki i wykracza poza znaczenie przyjete w jezyku potocznym.
Wytwarzanie oznacza wiec, oprocz samej produkgji, takze czynnosci nastepujace po
niej, np. przechowywanie i dystrybucje produktéw leczniczych®.

Definicja legalna produktu leczniczego znajduje sie zas w art. 2 pkt 32 u.p.f.
Produktem leczniczym ,jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana
jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi
lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikaciji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne”.

Na plaszczyznie ustawowej zdefiniowano takze pojecie sfalszowanego produktu
leczniczego. W art. 2 pkt 38a u.p.f. wskazano, ze termin ten odnosi si¢ do produktu
leczniczego, , z wylaczeniem produktu leczniczego z niezamierzong wada jakosciowa,
ktory zostat falszywie przedstawiony w zakresie: tozsamosci produktu, w tym jego
opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek skfadnikow,
w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikéw, jego pochodzenia, w tym
jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiedzial-
nego, (...) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych
kanat6éw dystrybucji”.

W zakresie definiens6w sfalszowanego produktu leczniczego znalazto sie sporo
réznych kategorii. Nalezy zauwazy¢, ze falszuje sie nie tylko leki oryginalne, lecz
takze ich odpowiedniki. Ponadto produkty lecznicze sfalszowane moga miec¢ sklady
zgodne z oryginalnymi*. Falszowanie moze dotyczy¢ samego leku (niewltasciwe
sktadniki badZ sktadniki stosowane w nieodpowiednich proporcjach), a takze jego
opakowania. Moze zdarzy¢ sie wiec tak, ze sam lek pochodzi ze zrédta legalnego
(jest to lek oryginalny), natomiast sfalszowane zostato wylacznie jego opakowanie,
co jest wystarczajace do uznania go za produkt sfalszowany*.

Na gruncie przedmiotowego aktu prawnego mianem substancji czynnej okresla
sie natomiast substancje lub mieszanine substangji, , ktéra ma zosta¢ wykorzystana
do wytworzenia produktu leczniczego i ktéra, uzyta w jego produkgji, staje sie
skladnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do wywolania dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrdcenia,
poprawy lub zmiany funkdji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycz-
nej” (art. 2 pkt 38c u.p.f.). Zgodnie za$ z trescig art. 2 pkt 38b u.p.f. sfalszowana sub-
stancja czynna to ,,substancja czynna, z wylaczeniem substancji czynnej zawierajacej
niezamierzong wade jakosciowg, ktéra zostala falszywie przedstawiona w zakresie:
tozsamosci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do

2 L. Wilk, Komentarz... [w:] Pozakodeksowe..., s. 124.

M. Kondrat, Komentarz do art. 2 pkt 38(a) pr. farm. [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat,
LEX/el. 2016.

%M. Kondrat, Komentarz... [w:] Prawo...
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jakichkolwiek sktadnikéw oraz mocy tych sktadnikéw, jej pochodzenia, w tym jej
wytworcey, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiedzial-
nego, (...) jej historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych
kanatéw dystrybucji”.

Z perspektywy prawnokarnej odpowiedzialnosci na gruncie art. 124b u.p.f.
irrelewantne pozostaje to, czy taki sfalszowany produkt leczniczy badz substancja
czynna rzeczywiécie prowadza do negatywnych nastepstw zdrowotnych, albowiem
przestepstwo z art. 124b u.p.f. stanowi przestepstwo z abstrakcyjnego narazenia na
niebezpieczenistwo. Penalizacja objeto bowiem juz samo falszywe przedstawienie
takich srodkow w zakresie tozsamosci, pochodzenia czy tez historii. Takie produkty
moga by¢ réwniez obojetne dla organizmu i nie prowadzi¢ wcale do pogorszenia
stanu zdrowia. Nalezy jednak podkresli¢, ze produkty lecznicze, ktére nie maja
deklarowanych wlasciwosci w zakresie zapobiegania i zwalczania okre$lonych do-
legliwosci, najczesciej wcale nie okazuja sie neutralnymi dla organizmu i wptywaja
w negatywny sposéb na stan zdrowia publicznego. Stosowanie takich srodkéw
uniemozliwia realizacje pozgdanych oczekiwan terapeutycznych, co zmniejsza ogélny
poziom zaufania do szeroko rozumianej stuzby zdrowia. Ponadto ich przyjmowanie
moze powodowac wystgpienie bardzo powaznych reakcji niepozadanych. Tytutem
przykladu warto odnies¢ sie do sfatszowanych produktéw leczniczych, w ktérych
skladzie wystepuja steroidy anaboliczne. Podkresla sig, Ze ich stosowanie moze
zaburza¢ prawidlowa gospodarke hormonalna i prowadzi¢ do bardzo powaznych
nastepstw zdrowotnych, poczynajac od nadmiernego owtosienia na obszarach an-
drogenowrazliwych u kobiet i braku miesigczki oraz zaburzenia spermatogenezy
u mezczyzn®, co niewatpliwie generuje powazne problemy z ptodnoscia®, koriczac
na uszkodzeniu zastawek serca, tetnic obowodowych oraz zaburzeniach w funkcjo-
nowaniu ukladu immunologicznego?.

Warto zauwazy¢, ze ustawodawca formutujac definicje sfalszowanego produktu
leczniczego i sfalszowanej substancji czynnej, expressis verbis poza jej zakresem umie-
Scit przypadki obejmujgce wystepowanie niezamierzonej wady jakosciowej. W razie
wystapienia wspomnianej wady istniejg bowiem specjalne procedury umozliwiajace
wycofanie takich produktéw z obrotu®. W tym miejscu warto zasygnalizowacd, ze
od lekéw sfatszowanych nalezy odréznic leki substandardowe i nielegalne®. Leki
substandardowe to leki autoryzowane, lecz niespetniajace wymogéw w zakresie
jakosci i specyfikacji. Chodzi tu zatem o przypadki, gdy taki produkt jest dotkniety
niezamierzong wada jako$ciowa np. z powodu przechowywania w nieodpowiednich

» A.E. Jabloriska, K.A. Stepien\, Fatszowanie produktow leczniczych oraz zagrozenia wynikajqce z ich stosowania,
,Biuletyn Wydziatu Farmaceutycznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego” 2019/11, s. 66-67
i powolana tam literatura.

% Zob. szerzej E. Wojewoda, Prawnokarne i kryminologiczne aspekty medycznie wspomaganej prokreacyi,
Biatystok 2019, s. 47.

7M. Medras, P. Jozkow, Zastosowanie testosteronu i steroidéw androgenno-anabolicznych w sporcie,
,Endokrynologia Polska” 2009/63(3), s. 207.

#]. Kalinowska-Maksim, Wybrane czyny zabronione z obszaru przestepczosci farmaceutycznej [w:] Przestepczosé
farmaceutyczna w XXI wieku, red. EM. Guzik-Makaruk, 1. Sottyszewski, Warszawa 2022, s. 108.

¥ Substandard and falsified medical products, https:/ /www.who.int/news-room/ fact-sheets/ detail / substan-
dard-and-falsified-medical-products (dostep: 25.01.2022 r.).
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warunkach lub przeterminowania si¢. Lekiem nielegalnym (niezarejestrowanym)
okresla sie za$ lek, ktéry nie zostal dopuszczony do obrotu na terytorium danego
panstwa przez uprawnione do tego organy (w Polsce - Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych).

Na koniec nalezy zaznaczy¢, ze przepisy Prawa farmaceutycznego, co explicite
wynika z postanowien ustawy, stosuje sie takze ,,do produktéw leczniczych bedacych
srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozu-
mieniu przepiséw o przeciwdzialaniu narkomanii, w zakresie nieuregulowanym
tymi przepisami” (art. 1 ust. 2 u.p.f.). Przepisy Prawa farmaceutycznego stosuje sie
réwniez w przypadku produktéw, ktére jednoczesnie spelniajg kryteria produktu
leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu (w szczegélnosci suplementu
diety, produktu kosmetycznego lub wyrobu medycznego) okre$lone odrebnymi
przepisami, o czym stanowi art. 3a u.p.f.

W art. 124b ust. 2 u.p.f. penalizacja objeto za$ dostarczanie lub udostepnianie
odplatnie albo nieodplatnie sfalszowanego produktu leczniczego lub sfalszowanej
substancji czynnej, a takze przechowywanie ich w tym celu. W doktrynie tak okre-
§lone czynnosci sprawcze rozumiane s zgodnie ze znaczeniem przyjmowanym
w jezyku potocznym. Zwraca sie uwage, Ze pojecie dostarczania miesci sie w zakresie
udostepniania®. Dostarczanie i udostepnianie odnosi sie do stadiéw nastepujacych
po wprowadzeniu do obrotu™ (produkt znajduje sie juz w obrocie®).

Wystepki typizowane w art. 124b u.p.f. naleza do grupy przestepstw powszech-
nych. Strona podmiotowa charakteryzuje sie¢ umyslnoscia. W przypadku czynéw
okreslonych w art. 124b ust. 1 u.p.f. w gre wchodza obie postacie zamiaru (dolus
directus i dolus eventualis), natomiast czyn zabroniony z art. 124b ust. 2 u.p.f. stanowi
przestepstwo kierunkowe, o czym przesadza znamie celu (dolus directus coloratus).

W art. 124 u.p.f. penalizacja objeto za§ wprowadzanie do obrotu lub przecho-
wywanie w celu wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, nieposiadajacego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dobrem chronionym na gruncie anali-
zowanego przepisu sa zasady dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu.
Wskazuje sie, ze blizszym przedmiotem ochrony jest takze , instytucja pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu”®. W posredni sposéb analizowana regulacja chroni
takze zycie i zdrowie ludzi*. W $wietle art. 3 ust. 1 u.p.f. do obrotu dopuszcza sie
wylacznie produkty lecznicze, ktore uzyskaly stosowne pozwolenie. Zgodnie z art. 2
pkt 26 u.p.f. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu to decyzja, ktéra zostaje wydana
przez uprawniony organ - Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Decyzja ta potwierdza, ze pro-
dukt leczniczy, ktérego dotyczy, moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Przed wydaniem takiej decyzji kazdy lek musi przejsé

L. Wilk, Komentarz... [w:] Pozakodeksowe..., s. 269.

S'E. Wojewoda, Wybrane... [w:] Przestepczoéc..., s. 124.

M. Oz6g, System handlu produktami leczniczymi i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna, Warszawa
2009, s. 156.

B L. Wilk, Komentarz... [w:] Pozakodeksowe..., s. 261.

L. Wilk, Komentarz do art. 124 pr. farm. [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, Warszawa
2018, s. 1125.




90

Ewelina Wojewoda

stosowny proces weryfikacji w zakresie jego jakosci, skutecznosci i bezpieczeni-
stwa stosowania®. Wszystkie leki dopuszczone do obrotu na terytorium naszego
kraju figuruja w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej*. Koniecznosé uzyskania pozwolenia
nie dotyczy produktéw okreslonych w art. 3 ust. 4 u.p.f., m.in. lekéw aptecznych
i recepturowych, jak réwniez wskazanych w art. 4 u.p.f.

W art. 124 u.p.f. penalizacja objeto dwie alternatywne czynnosci sprawcze -
wprowadzanie do obrotu i przechowywanie w celu wprowadzenia do obrotu.
Jezeli chodzi o wprowadzenie do obrotu, to polega ono na ulokowaniu produktu
leczniczego - po raz pierwszy - w obrocie”. Chodzi tu zatem o umieszczenie pro-
duktéw leczniczych w obiegu (pierwsza czynnos¢). W oparciu o analize znamion
art. 165 § 1 pkt 2 k.k. Ryszard Andrzej Stefariski wskazuje, ze pod pojeciem tym
nalezy rozumie¢ sprzedaz detaliczna, hurtowa, darowanie, przechowywanie, prze-
wo0z, a takze inne zachowania, ktére maja dostarczy¢ przedmiot do odbiorcy®. Na
gruncie art. 305 ust. 1 ustawy z 30.06.2000 r. - Prawo wlasnosci przemystowej*
Sad Najwyzszy stwierdzil, ze: ,O wprowadzeniu do obrotu decyduje moment
zamierzonej utraty kontroli nad przedmiotami przez dotychczas uprawniona
osobe. Chodzi o takie wyzbycie sie przedmiotéw, ktére «umozliwia ich dalsza
swobodna cyrkulacje». Kolejne, dalsze transakcje tym towarem, dokonywanie nim
obrotu, nie moga wiec stanowi¢ «wprowadzenia do obrotu» skoro 6w towar juz
sie znalazl w owej «<swobodnej cyrkulacji». Stad tez w pojeciu «wprowadzenie do
obrotu» mieéci sie tylko pierwszy obrét owym przedmiotem (towarem), a nie kolejne
jego dotyczace, nastepujace po sobie transakcje”*’. Nie ma znaczenia, czy chodzi
o czynnoéci odplatne czy nieodplatne. Nalezy podkresli¢, Ze na podstawie tego
przepisu nie moze dojé¢ do pociagniecia do odpowiedzialnosci sprawcy samego
obrotu produktami leczniczymi, albowiem sa to dalsze stadia, nastepujace juz po
wprowadzeniu do obrotu®.

Formuta drugiego ze znamion czasownikowych jednoznacznie wskazuje, ze
penalizacja objeto przedpole wprowadzenia do obrotu (przyktad penalizacji czyn-
nosci przygotowawczych). Ustawodawca zdecydowat sie bowiem wyszczeg6lni¢
takze przechowywanie produktu leczniczego w tym celu. Istotg przechowywania
jest ,utrzymywanie produktu leczniczego w swoim wiladztwie polaczone z kontrolg
nad tym produktem przez pewien czas”®. Takie ujecie czynnosci sprawczej pozwala

% Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, https:/ /www.gov.pl/web/zdrowie/pozwolenie-na-dopuszcze-
nie-do-obrotul (dostep: 25.01.2022 r.).

% https:/ / rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/ public (dostep: 25.01.2022 1.).

¥Tak m.in.: uchwata skladu 7 sedziow Sadu Najwyzszego z 21.09.2005 r., I KZP 29/05, OSNKW 2005/10,
poz. 90 wydana na gruncie art. 12 pkt 3 ustawy z 9.11.1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (Dz.U. z 1996 r. Nr 10, poz. 55 ze zm.).

¥ R.A. Stefariski, Komentarz do art. 165 kk. [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. R.A. Stefaniski, Legalis/el.
2021, uw. 381 39.

¥Tekst jedn.: Dz.U. z 2021 r. poz. 324.

“Wyrok Sadu Najwyzszego z 10.01.2007 r., IV KK 426/ 06, LEX nr 249185.

4“1, Wilk, Komentarz... [w:] Prawo..., s. 1127.

21.. Wilk, Komentarz... [w:] Prawo..., s. 1128.

B1.. Wilk, Komentarz... [w:] Prawo..., s. 1128.
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przyjaé, ze 6w czyn stanowi przestepstwo trwate*. Penalizowane zachowania sta-
nowig przestepstwa formalne.

Z uwagi na podmiot, opisywane przestepstwo nalezy do grupy przestepstw
powszechnych. Strona podmiotowa przestepstwa charakteryzuje sie umyslnoscia,
w przypadku drugiego ze znamion czasownikowych ograniczona zostala ona do
zamiaru bezposredniego kierunkowego, o czym $wiadczy uzycie przez ustawodawce
sformutowania ,,w celu wprowadzenia do obrotu”.

4. Charakterystyka ustawowych znamion art. 165
§ 1 pkt 2 Kodeksu karnego

Przechodzac na plaszczyzne kodeksows, analizie poddac nalezy znamiona art. 165
§ 1 pkt 2 k.k. Przepis ten penalizuje przestepstwo sprowadzenia niebezpieczeristwa
dla zycia lub zdrowia wielu o0s6b. Jezeli chodzi o strukture art. 165 k.k., mozna
wyodrebnié typ podstawowy (§ 1) i wariant nieumyslny (§ 2) oraz dwa typy kwa-
lifikowane (§ 3 i § 4). Przedmiotem chronionym w art. 165 k.k. jest bezpieczefistwo
powszechne. Ponadto ochronie na gruncie tego przepisu podlega zycie, zdrowie
i mienie w wielkich rozmiarach®.

Istota czynnosci sprawczej zasadza sie na sprowadzeniu niebezpieczenistwa dla
zycia lub zdrowia wielu oséb albo dla mienia w wielkich rozmiarach, co moze nastapi¢
w efekcie podejmowana réznego rodzaju zachowari. Zbiér sposobéw zachowania
sprawcy jest otwarty*, o czym decyduje brzmienie art. 165 § 1 pkt 5 k k. (,dzia-
tajac w inny spos6b w okolicznoéciach szczegdlnie niebezpiecznych”). Znamiona
przedmiotowego czynu zostang wiec zrealizowane za kazdym razem, gdy sprawca
dopusci sie zachowania w okolicznosciach szczegélnie niebezpiecznych, czyli takich,
ktére powoduja powstanie zagrozenia dla zycia lub zdrowia wielu oséb albo mienia
w wielkich rozmiarach. Takie rozwigzanie pozwala penalizacja objac szereg r6znorod-
nych przypadkéw, ktdre nie zmieszcza sie w ramach wyszczegdlnionych zachowan
w analizowanym przepisie i nie zostaly odrebnie stypizowane na gruncie k.k. lub
innej ustawy. W literaturze mozna odnotowac glosy, ze takie ujecie moze godzi¢
w zasade okres$lonosci znamion czynu zabronionego. Grzegorz Bogdan zauwaza, ze
postuzenie sie okresleniem , «dzialania w inny sposéb» prowadzi do wyksztatcenia
w ramach art. 165 potencjalnie bardzo niebezpiecznego, rozszerzajacego kierunku
wykladni”?. Warto zaznaczyd, Ze przepis ten traktuje o ,okolicznosciach szczegdlnie
niebezpiecznych”, nie za$ o niebezpieczenstwie wynikajagcym z samego zachowania
sprawcy. Dlatego zwraca si¢ uwagg, ze ,w istocie idzie tu o popelnienie pewnego za-
chowania, ktdre staje sie nieakceptowalnie ryzykowne dopiero w momencie podjecia
go w takich szczeg6lnych okolicznosciach, z uwzglednieniem szerszego kontekstu”*.

#“ 1. Wilk, Komentarz... [w:] Prawo..., s. 1128.

®R.A. Stefaniski, Komentarz do art. 165 kk. [w:] Przestepstwa przeciwko paristwu i dobrom zbiorowym. System
Prawa Karnego, t. 8, red. L. Gardocki, Legalis/el. 2018, uw. 74.

“R.A. Stefaniski, Komentarz do art. 165 kk. [w:] Przestepstwa..., t. 8, uw. 76.

¥G. Bogdan, Komentarz do art. 165 kk. [w:] Kodeks karny. Komentarz, t. 2, red. A. Zoll, Warszawa 2017, s. 448.
“®D. Zajac, Karalnos¢ obrotu dopalaczami w Swietle art. 165 k.k. (analiza dogmatyczna), ,Czasopismo Prawa
Karnego i Nauk Penalnych” 2017/4, s. 72.
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W art. 165 § 1 pkt 2 k.k. odniesiono si¢ wprost do wyrabiania lub wprowadzania
do obrotu szkodliwych dla zdrowia substancji, sSrodkéw spozywczych lub innych
artykuléw powszechnego uzytku lub tez srodkéw farmaceutycznych nieodpowiadaja-
cych obowigzujacym warunkom jakoéci. W tym miejscu analiza ograniczona zostanie
do rozwazan nt. podejmowania wskazanych czynnosci majacych za przedmiot
wykonawczy $rodki farmaceutyczne, co stanowi konsekwencje ograniczenia ram
niniejszego opracowania tylko do problematyki prawnokarnej oceny falszowania
produktéw leczniczych i wprowadzania ich do obrotu.

Na gruncie obowiagzujgcej ustawy karnej nie zdefiniowano terminu ,érodki far-
maceutyczne”. W dogmatyce przewaza poglad, aby termin ten rozumiec¢ zgodnie ze
znaczeniem nadanym produktom leczniczym w Prawie farmaceutycznym®. Nalezy
jednak podkresli¢, ze nie jest to stan pozadany, albowiem postugiwanie sie odmienna
nomenklaturg w Kodeksie karnym i Prawie farmaceutycznym moze wzbudzaé liczne
watpliwosci interpretacyjne i sklania¢ do poszukiwania cech odrézniajacych srodki
farmaceutyczne od produktéw leczniczych.

Do érodkoéw farmaceutycznych, ktére nie odpowiadajg obowigzujgcym warunkom
jakosci zaliczy¢ mozna $rodki podrobione, zepsute, jak réwniez wtasnie sfalszowa-
ne¥. Nalezy podkresli¢, ze w gre wchodza tu takie srodki, co do ktérych konsument
(pacjent) moze mie¢ przekonanie, ze sa one bezpieczne z uwagi na ich ogélnodo-
stepnosé®. Nie dotyczy to wiec srodkéw niezarejestrowanych (nielegalnych). Jezeli
obroét takimi §rodkami na terytorium danego kraju nie jest dozwolony™, to trudno
wymagacd, aby spetniaty one wymogi jakosciowe, ktére pojawiajg sie w procesie
legalnej produkcji lekéw. Podejmowanie wyszczegdlnionych w tym przepisie czyn-
nosci wobec tych srodkéw nie pozostanie jednak w zadnym wypadku poza polem
penalizacji, albowiem w gre wchodzi kwalifikacja takich zachowan na podstawie
art. 165 § 1 pkt 5 k.k.»

Zachowanie sprawcy moze polega¢ na wyrabianiu lub wprowadzaniu do obrotu
wskazanych §rodkéw farmaceutycznych. Mianem wyrabiania okreéla sie wszelkie
czynnosci, ktére maja prowadzi¢ do powstania ostatecznej wersji produktu™. Istote
wprowadzania do obrotu przeanalizowano za$ opisujac znamiona art. 124 u.p.f.

Wystepek z art. 165 k.k. stanowi przestepstwo z konkretnego narazenia na nie-
bezpieczenstwo. Na marginesie warto zaznaczy¢, ze nie wymaga sie, aby bylo ono
bezposrednie®. Musi mie¢ jednak realny*, a nie abstrakcyjny wymiar. Jest to wiec
przestepstwo materialne, ktérego skutkiem jest sprowadzenie niebezpieczenistwa
dla zycia lub zdrowia wielu 0s6b albo dla mienia w wielkich rozmiarach. W tym

#Tak: R.A. Stefaniski, Komentarz do art. 165 kk. [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. M. Filar, LEX/el. 2016,
uw. 10; R.A. Stefariski, Komentarz do art. 165 kk. [w:] Kodeks..., red. R.A. Stefariski, Legalis/el. 2021, uw. 32.
Y R.A. Stefariski, Komentarz do art. 165 kk. [w:] Kodeks. .., red. R.A. Stefariski, uw. 34.

SIR.A. Stefariski, Komentarz do art. 165 kk. [w:] Kodeks. .., red. R.A. Stefaniski, uw. 34.

2Wyrok Sadu Apelacyjnego w Lublinie z 11.01.2018r., II AKa 266/17, LEX nr 2455116.

S E. Wojewoda, Wybrane... [w:] Przestepczoéc..., s. 139.

*Z. Gadzik, R.G. Hatas, Komentarz do art. 165 kk. [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. A. Grzeskowiak,
K. Wiak, Warszawa 2021, s. 1073.

% Zob. szerzej E. Wojewoda, Wybrane... [w:] Przestepczo$é..., s. 138 i powolana tam literatura oraz orzecz-
nictwo.

% Zob. np. wyrok Sadu Najwyzszego z 4.08.2020 r., V KK 478/19, LEX nr 3180918.
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przepisie penalizacja objeto wyrabianie i wprowadzanie do obrotu srodkéw farma-
ceutycznych, ktére nie spelniaja wymogdéw jakosciowych, z czym musi wigzac sie
wystgpienie realnego niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia wielu 0séb, o czym
przesadzaé bedzie stopien szkodliwosci tych substancji. Zrédto tej szkodliwosci
moze leze¢ wlasnie w sfalszowaniu érodka farmaceutycznego. Nalezy podkresli¢,
ze w analizowanym przepisie nie chodzi jednak wcale o wywolanie zbiorowego
zatrucia spowodowanego zazyciem okreslonej substancji. Realizacja znamion tego
przepisu nie jest uzalezniona takze od wystapienia zbiorowego kalectwa czy tez
$mierci. Z perspektywy prawnokarnej odpowiedzialnosci istotnym bedzie zatem wy-
kazanie skutku w postaci wystapienia konkretnego, ale przy tym niebezposredniego
narazenia zycia lub zdrowia wielu 0s6b, nie za$ naruszenia tych débr. Znamie , wiele
0s6b” posiada charakter ocenny. Nie ma watpliwosci, ze ,wiele” oznacza wiecej niz
kilka, stad niektérzy przyjmuja, ze w gre wchodzi zagrozenie dla zycia lub zdrowia
minimum 10 os6b”. Nalezaloby jednak opowiedzie¢ si¢ za tym, ze o powszechnosci
zagrozenia powinny decydowa¢ okolicznosci towarzyszace konkretnemu stanowi
faktycznemu; nie da sie bowiem arbitralnie zinterpretowa¢ znamienia wyrazonego
przy uzyciu liczebnika nieokreslonego. Tak tez zauwazyt Sad Najwyzszy w posta-
nowieniu z 11.01.2017 r.*® W orzeczeniu tym podkreslono, ze owo znamie nalezy
rozpatrywac in concreto. Uwzglednienie okolicznosci stanu faktycznego ma znaczenie
w kontekscie dokonywania pdzniejszej oceny, czy liczba oséb, ktérych dobra zostaty
zagrozone, wpisuje sie w zakres znamienia , wiele”.

W art. 165 § 31 4 k.k. ustanowiono typy kwalifikowane. Okolicznoscia wptywajaca
na powstanie typéw zmodyfikowanych jest nastepstwo w postaci uszczerbku na
zdrowiu, $mierci czlowieka badz szkody w mieniu wielkich rozmiaréw. Wszystkie
typy okreslone w art. 165 k.k. stanowia przestepstwa powszechne. Jezeli chodzi
za$ o strone podmiotowa, w przypadku art. 165 § 1 k.k. ograniczona zostata ona do
umyslnosci, zas w przypadku art. 165 § 2 k.k. typizacja objeto wariant nieumyslny.
W wypadku typow kwalifikowanych nastepstwo kazdorazowo musi by¢ objete
nieumys$Inoscia.

5. Wnioski

Biorac pod uwage treé¢ powyzszych przepiséw, pojawia sie problem prawidtowego
warto$ciowania falszowania i wprowadzania do obrotu sfalszowanych produktow
leczniczych, albowiem w ocenie tych samych stanéw faktycznych moga konkuro-
wac przepisy zgrupowane na plaszczyznie kodeksowej i poza Kodeksem karnym.
Zgodnie z art. 11 § 2 k.k.: ,jezeli czyn wyczerpuje znamiona okreslone w dwéch
albo wiecej przepisach ustawy karnej, sad skazuje sprawce za jedno przestepstwo
na podstawie wszystkich zbiegajacych sie przepisow”. Dotyczy to przypadkow

"R.A. Stefaniski, Komentarz do art. 163 kk. [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. M. Filar, Warszawa 2016, s. 963;
M. Kulik, Komentarz do art. 163 kk. [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. M. Mozgawa, LEX/el. 2021. W tym
miejscu nie spos6b pomingd, ze w judykaturze pojawily sie glosy, iz powszechnos¢ zagrozenia zachodzi
wtedy, gdy dotyczy juz 6 0s6b - zob. np. wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z 2.09.2010 r., II AKa
202/10, LEX nr 686853.

% Postanowienie Sadu Najwyzszego z 11.01.2017 r., II KK 196/16, OSNKW 2017/5, poz. 25.
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rzeczywistego zbiegu, odzwierciedlanego w kumulatywnej kwalifikacji czynu. Kara
wymierzona zostaje natomiast na podstawie przepisu przewidujacego najsurow-
sze zagrozenie, co nie stoi na przeszkodzie orzeczeniu $rodkéw przewidzianych
w ustawie na podstawie wszystkich zbiegajacych sie przepiséw (art. 11 § 3 k.k.).
W praktyce przepisy karne zawarte w Prawie farmaceutycznym czesto wystepuja
w kumulatywnej kwalifikacji z art. 165 § 1 pkt 2 k.k.¥ Nalezy wiec zastanowic sie,
czy faktycznie zbieg przepiséw zostaje przeniesiony w drodze rekonstrukeji na
plaszczyzne norm. W celu rozwigzania przypadkéw nadmiaru informacji norma-
tywnej stosuje sie zasady wylaczania wieloéci ocen (zasada specjalnosci, konsumpcji
i subsydiarnoéci).

Przede wszystkim warto zauwazy¢, ze przedmiotem wykonawczym czynu za-
bronionego z art. 124b u.p.f. jest sfalszowany produkt leczniczy badz sfalszowana
substancja czynna. Zazwyczaj kazdy produkt sfalszowany bedzie jednoczesnie pro-
duktem, ktéry nie spelnia wymogoéw jakosci® (ale nie kazdy srodek farmaceutyczny
niespelniajacy wymogoéw jakosci musi by¢ falsyfikatem). Mozna sobie wyobrazi¢
sytuacje, w ktorych sfalszowane zostalo wytacznie opakowanie produktu, zas sktad
pozostaje zgodny z oryginatlem, nawet pod wzgledem zachowania proporcji po-
szczegblnych skladnikéw. Ponadto, jak wskazano wyzej, art. 124b u.p.f. nie doty-
czy zachowan podejmowanych wobec lekéw substandardowych. Artykut 165 § 1
pkt 2 k.k. moze za$ odnosic sie do zachowan, ktére maja za przedmiot wykonawczy
substandardowe produkty lecznicze.

Charakterystyka znamion czasownikowych art. 124b u.p.f. jednoznacznie wska-
zuje, ze przepis ten obejmuje swoim zakresem znacznie wigksza game zachowan
dotyczacych sfatszowanych produktéw leczniczych niz art. 165 § 1 pkt 2 k.k. Artykut
124b u.p f. konstytuuje przestepstwa formalne, kodeksowy przepis za$ - materialne.
W przypadku przypisania odpowiedzialnoéci na podstawie art. 165 § 1 pkt 2 k.k.
koniecznym staje sie udowodnienie, ze brak spelnienia wymogéw jakosciowych
decyduje o szkodliwosci $rodkéw farmaceutycznych, co stwarza konkretne i real-
ne zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego w powaznym stopniu, majac tym
samym wymiar niebezpieczenstwa powszechnego. Na gruncie art. 124b ust. 1 u.p.f.
wystarczy juz sama niezgodno$¢ z deklarowanymi wlasciwosciami. W przepisie
pozakodeksowym chodzi o przypadki, w ktérych zagrozenie dla zdrowia i zycia
ludzi ma wymiar abstrakcyjny. Niebezpieczeristwo zwigzane z opisywanym za-
chowaniem ksztaltuje si¢ wiec na znacznie nizszym poziomie niz to, ktére musi
wystapic na gruncie art. 165 k.k. Jest ono potencjalne i z tego powodu zachowanie
okreslone w art. 124b ust. 1 u.p.f. uwaza sie za mniej ryzykowne. Nie mozna tez
zapomina¢ o koniecznoéci realizacji ocennego znamienia , wiele” w kontekscie przy-
pisania odpowiedzialnosci na podstawie art. 165 k.k. Powyzsze ukazuje, ze proces
dowodzenia popelnienia czynu typizowanego w Kodeksie karnym jest znacznie
bardziej zlozony, albowiem wymaga sie spelnienia licznych, dodatkowych wobec
art. 124b u.p.f. przestanek.

1. Kalinowska-Maksim, Fatszowanie..., s. 269.
0 Por. I. Kalinowska-Maksim, Fatszowanie..., s. 271.
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Jezeli umyslne zachowanie polegajace na produkcji sfalszowanych produktéw
leczniczych bedzie jednoczes$nie stwarzato realne niebezpieczeristwo dla zycia lub
zdrowia wielu os6b, nalezy dokona¢ redukcji plaszczyzny przypisania do art. 165
§ 1 pkt 2k k., a w razie wystapienia nastepstwa - art. 165 § 3 k.k. Tytutem przykiadu
mozna podac produkcje heparyny, w ktorej skladzie znalazly sie zanieczyszczenia
siarczanem chondroityny i siarczanem dermatanu®. Nalezy przyjaé, ze relacja
miedzy art. 165 § 1 pkt 2 k.k. a art. 124b ust. 1 u.p.f. stanowi przyklad pomijalnego
zbiegu i zastosowanie znajdzie reguta konsumpcji - przepis pozakodeksowy zosta-
nie pochloniety przez kodeksowy. Zawarto$¢ kryminalnego bezprawia wyrabiania
sfalszowanych produktéw leczniczych, ktére sa szkodliwe dla zycia lub zdrowia
wielu osob, z czym wiaze sie wystapienie powszechnego niebezpieczeristwa, oddaje
w pelni art. 165 k k. Rzecz jasna fragment tego czynu realizuje tez znamiona art. 124b
ust. 1 u.p.f., ale we wskazanej sytuacji przepis kodeksowy zawiera w sobie oko-
licznosci normy pozakodeksowej, dotyczy skonkretyzowanego niebezpieczeristwa.
Przestepstwo typizowane w art. 165 § 1 pkt 2 k.k. charakteryzuje sie tez wyzszym
stopniem spotecznej szkodliwosci niz czyn okreslony w Prawie farmaceutycznym,
co odzwierciedlaja takze granice ustawowego zagrozenia. Kwalifikacja z art. 124b
ust. 1 u.p.f. moze mie¢ miejsce wylacznie wtedy, gdy skutek w postaci sprowa-
dzenia niebezpieczeristwa powszechnego nie moze by¢ przypisany sprawcy, co
wykluczyloby kwalifikacje z art. 165 k.k. Artykut 165 § 1 pkt 2 k.k. nie znajdzie
natomiast zastosowania do zachowan, ktére mieszcza sie w pojeciu , wytwarzania”,
a wykraczaja poza sama produkcje, np. przechowywania i dystrybucji sfalszowa-
nych srodkéw.

Kumulatywna kwalifikacja bedzie natomiast dopuszczalna w razie réznic
w zakresie strony podmiotowej. Podanie jednego z przepiséw moze bowiem nie
oddawac w pelni charakteru zachowania, ktérego dopuszcza sie sprawca. Moze
zdarzy¢ sie tak, Ze sprawca umyslnie falszuje produkty lecznicze, ale zamiarem nie
obejmuje juz tego, ze s one szkodliwe dla zycia i zdrowia ludzkiego np. z uwagi na
iloé¢ zanieczyszczer w ich sktadzie. Sprowadzenie niebezpieczeristwa powszechne-
go zostanie wiec objete nieumys$lnoscia. Wéwczas zasadnym jest przyjecie zbiegu
realnego art. 165 § 2 k.k. i art. 124b ust. 1 u.p.f. Kwalifikacja takiego zachowania
wylacznie na podstawie art. 124 ust. 1 u.p.f. nie odda bowiem tego, ze sprawcy
nalezy przypisa¢ spowodowanie skutku. Podanie za§ w kwalifikacji prawnej
tylko art. 165 § 2 k.k. nie pozwoli natomiast wyeksponowa¢ umyslnego charak-
teru wytwarzania sfalszowanych produktéw leczniczych. Podobnie - art. 124b
ust. 1 u.p.f. moze wystapi¢ w kwalifikacji kumulatywnej z art. 165 § 4 k.k., jezeli
wystapi nastepstwo wplywajace na powstanie typu kwalifikowanego - $mier¢,
czlowieka lub uszczerbek na zdrowiu wielu oséb. Jezeli zas sprawca produkuje
sfalszowane produkty lecznicze obojetne dla funkcjonowania ludzkiego organi-
zmu i wprowadza nabywcéw w blad co do terapeutycznych wilasciwosci tych
produktéw, wykluczone jest stosowanie art. 165 k.k. Brak zagrozenia dla zycia

1'W latach 2007-2008 Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA) wykryta 81 przypadkéw émiertelnych w wyniku
zastosowania heparyny, w ktérej sktadzie znalazto si¢ od 5 do 40% zanieczyszczen przesulfonowanym
siarczanem chondroityny i siarczanem dermatanu. Zob. Z. Fijalek, K. Sarna, Fatszowanie..., s. 10.
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lub zdrowia wielu oséb dekompletuje bowiem znamiona regulacji kodeksowej.
W takich przypadkach jako podstawe kwalifikacji czynu nalezy podawac art. 124b
ust. 1 u.p.f.

Rzeczywisty zbieg przepiséw moze wystgpic takze miedzy art. 165 § 1 pkt 2 k k.
iart. 124b ust. 2 u.p.£. Chodzi tu o przypadki, gdy sprawca umiesci w obrocie pro-
dukty lecznicze sfalszowane i niespelniajace norm jakosci (co spowoduje wystgpienie
niebezpieczenistwa powszechnego) oraz bedzie podejmowat wobec pozostajacych
w obrocie produktéw dalsze czynnosci. Ponadto warto zasygnalizowad, ze spos6b
ujecia znamion czasownikowych w art. 165 § 1 pkt 2 k.k. przesadza o tym, Ze na
podstawie tego przepisu niedopuszczalne jest karanie sprawcéw obrotu sfatszowa-
nymi §rodkami farmaceutycznymi, albowiem penalizacjg objeto wylgcznie pierw-
sze wprowadzenie do obrotu, nie za$ podejmowanie dalszych czynnosci. Mozna
rozwazy¢ pociagniecie do odpowiedzialnosci karnej sprawcéw takich czynnosci na
podstawie art. 165 § 1 pkt 5 k.k., oczywiscie przy spelnieniu pozostatych warunkéw
wymaganych w tym przepisie. Wydaje sie, ze handel sfalszowanymi srodkami farma-
ceutycznymi (np. w przestrzeni internetowej), z ktérych stosowaniem wiaze sie realne
niebezpieczenistwo dla zycia lub zdrowia wielu oséb, moze by¢ uznany za , dzialanie
w okolicznosciach szczegdlnie niebezpiecznych”, jednak ocena takich przypadkéw na
poziomie abstrakcyjnym okazuje sie niezwykle trudna. Koniecznym staje sie¢ bowiem
uwzglednienie wszelkich okolicznosci, ktére stanowily tlo zachowania sprawcy
w konkretnym przypadku. Dominik Zajac, rozpatrujac odpowiedzialnos¢ za handel
dopalaczami na tej podstawie, zwraca uwage, ze sama sprzedaz tych substancji nie
stanowi dzialania w okolicznosciach szczegdlnie niebezpiecznych. W celu oceny
wystgpienia takich okolicznosci nalezy podda¢ analizie takze zdarzenia niezalezne
od sprawcy, ktére towarzyszyly jego zachowaniu, albowiem to z nimi ma wigzac
sie szczeg6lne ryzyko®.

Trudno wyobrazi¢ sobie za$ mozliwos¢ wystgpienia zbiegu rzeczywistego art. 124
i124b u.p.£*, albowiem ich zakresy sa roztaczne. Decydujace znaczenie ma tutaj
przedmiot wykonawczy czynu. Artykut 124b u.p.f. odnosi sie do produktéw lecz-
niczych sfalszowanych, natomiast art. 124 u.p.f. penalizacja obejmuje zachowania
podejmowane wobec nielegalnych produktéw leczniczych. Artykul 124 u.p.f. nie
powinien pojawi¢ sie zatem w podstawie przypisania w przypadku czynu pole-
gajacego na wprowadzeniu do obrotu falsyfikatéw. Nie wydaje sie takze mozliwe
przyjecie kumulatywnej kwalifikacji czynu na podstawie art. 165 § 1 pkt 2 k k. oraz
124 u.p.f. Wskazana regulacja kodeksowa nie odnosi sie do srodkéw, ktérymi obrét
jest zakazany®, czyli np. lekéw niedopuszczonych do obrotu. W stosunku do nich nie
obowigzuja bowiem standardy jakosci, ktére dotycza tylko procesu legalnej produkcji
i dystrybucji. Zakresy tych norm sa zatem roztaczne.

2Tak rowniez: I. Kalinowska-Maksim, Fatszowanie..., s. 273.

$D. Zajac, Karalnosé..., s. 72.

#D. Zajac, Karalnosé..., s. 74.

% Wyrok Sadu Apelacyjnego w Lublinie z 11.01.2018r., II AKa 266/17, LEX nr 2455116.
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