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Streszczenie

The problem of falsifications of medical products WHO applies to 1% of the value of drugs
sold in highly industrialised countries and 10% of countries with low and very low income. Polish
Pharmaceutical Law regulations in the field of crime of falsification of medicinal products and
active substances is a result of the implementation of the Directive 2001/83/EC as amended by
Directive 2011/62/EU (Falsified Medicines Directive). The article 124b has been introduced as the
most significant transposition of Directive and according to this article manufacture, delivering
and sharing, as well as storage to provide falsified medical products or falsified active substances is
punished with fine, restriction of liberty or imprisonment of up to five years. This is an intentional
crime, no-effect and widespread. Application of the Pharmaceutical Law regime is possible provided
that the counterfeit product meets the requirements for the medicinal product. Polish legal solutions
were positively evaluated in the report on the implementation of Article 118a of the Falsified
Medicines Directive by the legislators of the Member States, prepared by the Directorate-General
for Health and Food Safety for the European Parliament and the Council. Unfortunately, the
implementation of the EU recommendations on educating the public about the risks of falsified
medicines leaves a lot to be done in this regard. It is worth noting that different concepts are
used in the field of drug forgery crimes - counterfied medicines, falsified medicines, substandard
medicines or fake medicines. They all differ from each other, although they describe the same
problem. Ministry of justice statistics show a very low percentage of convictions (0.014%) from the
provisions of criminal articles of Pharmaceutical Law compared with all convicted adults in Poland
in the years 2002-2017. With the growing phenomenon of selling drugs of unknown origin on the
Internet — it’s worth asking if we have a problem with the detection of crime of falsifications or in
the case of Article 124b of the Pharmaceutical Law, we are already dealing with desuetudo?

Wprowadzenie

Celem publikacji jest zwrocenie uwagi na narastajacy problem przestepstw falszowania produktéw
leczniczych oraz oméwienie obowiazujacych przepiséw zawartych w ustawie Prawo farmaceutyczne,
bedacych efektem implementacji dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa 2011/62/UE tzw.
y,dyrektywa falszywkowa"'. W artykule poruszony zostal takze problem nomenklatury stosowanej
przez rézne podmioty oraz regulacje prawne — m.in. Europejska Agencje Lekéw (European Medicines
Agency - EMA), Swiatowa Organizacje Zdrowia (Word Health Organization - WHO), w dyrektywie

2011/62/UE oraz ustawie Prawo farmaceutyczne.

Skala problemu

Problem falszowania produktéw leczniczych od lat stanowi przedmiot aktywnych dziatan i analiz
Swiatowej Organizacji Zdrowia. W 2017 roku na stronach WHO opublikowane zostaly dwa raporty

podsumowujace monitorowanie, wykrywanie oraz zwalczanie fatszowania lekéw. Pierwszy dokument



zawiera badanie dotyczace zdrowia publicznego i skutkow spoteczno-gospodarczych jakie wywieraja sfal-
szowane i niespelniajace norm (substandardowe) produkty lecznicze, bedace przegladem 100 artykuléw,
opublikowanych w okresie od 1 stycznia 2007 do 31 grudnia 2016 roku i dotyczacych 88 krajéow (WHO
Study, 2017). Drugi — to raport z wynikéw $wiatowego systemu nadzoru i monitorowania produktéw
leczniczych niespelniajacych norm oraz sfalszowanych w okresie 2013 — 2017 (WHO Report, 2017).
7 obu publikacji wynika, ze w krajach o wysokim poziomie dochodéw — wedlug klasyfikacji Banku
Swiatowego z roku 2014 (WHO Study, Annex 1, 2017) zaliczaja sie do nich m.in. kraje Europy, Ameryki
PéInocnej oraz Australia — okoto 1% sprzedawanych rocznie produktéw leczniczych stanowily produkty
sfalszowane lub o obnizonej jakosci. Natomiast w krajach biednych - Afryki, Azji, Ameryki Srodkowej
i Poludniowej - az co dziesigte opakowanie produktu leczniczego stanowit lek sfalszowany lub substan-
dardowy. Wedlug WHO najczesciej falszowane produkty lecznicze to leki przeciwmalaryczne (19.6%),
antybiotyki (16,9%), tzw. life style medicines (8,5%) — do ktérych zalicza sie¢ m.in. produkty stosowane
w zaburzeniach erekcji, w kulturystyce czy w odchudzaniu. Falszowane sa takze leki onkologiczne
(6,8%) oraz kardiologiczne (5,1%) (WHO Report, 2017). Problem ten dotyczy takze Polski - wedlug
informacji Ministerstwa Zdrowia najczeéciej falszowane produkty lecznicze to sterydy anaboliczne,
leki odchudzajace, leki stosowane w zaburzeniach erekcji oraz o dziataniu antykoncepcyjnym lub
psychotropowym (Ministerstwo Zdrowia, 2018). Najczestszym zréodlem pozyskiwania tych produktéw
jest Internet. Polska moze ,,poszczycié sie" swoistym rekordem - we wrzedniu 2016 roku w okolicach
Bydgoszczy, w toku dzialaii operacyjnych Centralnego Biura Sledezego Policji, zlikwidowano najwieksza
na $wiecie fabryke sfalszowanej viagry (Centralne Biuro Sledcze Policji, 2016). Produkowano w niej
takze sterydy anaboliczne oraz inne produkty stosowane w dopingu sportowym. Rozbicie grupy

przestepczej pod Bydgoszeza zostalo takze odnotowane zagranica — m.in. Daily Mail (UK):

»,They can expect a stiff sentence! Polish police raid 'world’s largest’ fake Viagra factory
worth at least £4million. More than 100,000 fake pills for erectile dysfunction and steroids
seized. As well as counterfeit drugs, production machines worth £860k also found. Polish

police have made 14 arrests in connection with the illegal factory” (Davies, 2016).

Liczba postepowan toczacych sie w sprawach o przestepstwa falszowania lekow roénie z roku na rok,
rosnie tez iloé¢ kategorii wedlug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC) falszowanych
produktow — coraz wiecej jest lekéw o dziataniu poronnym oraz réznych produktéow stosowanych
w dopingu, nie tylko sterydéw (doswiadczenia wlasne). Nie przeklada sie to niestety na liczbe orzeczen
skazujacych. Ze statystyk Ministerstwa Sprawiedliwosci wynika, ze liczba skazanych dorostych w latach
2002-2017 z przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne wyniosta 0,014% wszystkich skazanych w tym
okresie z przepiséw kodeksu karnego oraz przepisow karnych ustaw szczegdlnych. W sumie, w badanym
okresie, skazanych w Polsce bylo 6,228 mln dorostych, a z ustawy Prawo farmaceutyczne — jedynie 923,

w tym z art. 124b ust. 2 — tylko trzy! (Ministerstwo Sprawiedliwosci, 2018).

Przepisy UE dotyczace przestepstw falszowania produktéw leczni-

czych

Najwazniejszym aktem prawnym jest Dyrektywa 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 roku tzw. ,Dy-
rektywa Falszywkowa' zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE. Preambuta dyrektywy, m.in. w punkcie
2, wskazuje na wage problemu: ,Liczba wykrywanych w Unii produktow leczniczych sfalszowanych
pod wzgledem tozsamosci, historii lub zrédta pochodzenia wzrasta w alarmujacym tempie. Produkty

te zwykle zawieraja sktadniki gorszej jakosci lub sfalszowane, nie zawieraja zadnych sktadnikéw lub



zawieraja skladniki, w tym substancje czynne, w nieodpowiednich dawkach, co stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego.” W zwiazku z konieczno$cig ujednolicenia przepisow krajowych
dotyczacych przestepstw falszowania produktéw leczniczych Dyrektywa Falszywkowa wprowadzita
definicje sfalszowanego produktu leczniczego (art. 1 pkt C). Ponadto zobowiazala panstwa czltonkowskie
do wdrozenia zasad systemu jakosci do obrotu hurtowego — Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (GDP -
Good Distribution Practice). Na wytwércéw produktéow leczniczych nalozyla obowiazek weryfikacji
dostawcow API (Active Pharmaceutical Ingredience) spoza UE w celu kazdorazowego sprawdzenia
stosowania wymogdéw Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP — Good Manufacturing Practice). Ze
wzgledu na tatwosé pozyskiwania lekéw sfalszowanych za posrednictwem Internetu, dyrektywa zalecita
wprowadzenie w zycie mechanizméw szybkiej weryfikacji wiarygodno$ci stron internetowych za pomoca
wspoélnego logo, umieszczanego na portalach legalnie dzialajacych e-aptek. Ponadto dyrektywa nato-
zyta obowiazek ustanowienia przez panstwa czlonkowskie zasad dotyczacych sankcji — ,,skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajacych” (art. 118a) w przypadku naruszen przepiséw karnych przyjetych
w wyniku jej implementacji. W styczniu 2018 roku Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczenistwa
Zywnoéci przy Komisji Europejskiej (Directorate-General for Health and Food Safety) przedstawila
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie raport z wdrozenia artykutu 118a niniejszej dyrektywy przez
ustawodawcéw panstw cztonkowskich, w zakresie kryminalizacji przestepstw falszowania produktéw
leczniczych (Stroetmann et al., 2017). Bardzo wazne zalecenie zawarte w dyrektywie to edukacja
spoleczenistwa w zakresie niebezpieczenstw jakie niosg ze soba sfalszowane produkty lecznicze i jak
ich uniknaé. Ostatni etap implementacji Dyrektywy Falszywkowej jest ustalony na 9 lutego 2019
roku, termin ten wynika z zapisu w Rozporzadzeniu Delegowanym Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegdlowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Bedzie to wprowadzenie unikalnych zabezpieczen opakowan pro-
duktéw leczniczych obejmujacych zabezpieczenia otwarcia (anti-tampering device) oraz weryfikacje
autentycznosci za pomoca niepowtarzalnego identyfikatora (unique identifier). Zabezpieczenia te
obejma, co do zasady, leki posiadajace kategorie dostepnosci wydawane z przepisu lekarza (Rp.) oraz
omeprazol — wyjatek wéréd produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (OTC) ze wzgledu
na wysokie zagrozenie falszowaniem. Obecnie trwaja prace przygotowawcze, koordynowane przez
Krajowsa Organizacje Weryfikacji Autentycznosci Lekow, ktorych celem jest stworzenie i wdrozenie

informatycznego systemu weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych (KOWAL, 2018).

Ustawa Prawo Farmaceutyczne

Polskie przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne [15], kryminalizujace
przestepstwa falszowania produktow leczniczych oraz substancji czynnych, sa efektem implementacji
Dyrektywy 2001/83/WE zmienionej Dyrektywa 2011/62/UE. W jej wyniku w polskim porzadku praw-
nym pojawila sie zaréwno definicja legalna sfatszowanego produktu leczniczego i sfalszowanej substancji
czynnej jak i przepis karny (art. 124b), penalizujacy wytwarzanie, dostarczanie i udostepnianie, a takze
przechowywanie w tym celu sfalszowanego produktu leczniczego lub sfalszowanej substancji czynnej —

nowelizacja weszta w zycie 8 lutego 2015 roku.



Dobro chronione

W art.124 b mamy do czynienia z dwoma przestepstwami stypizowanymi w odrebnych ustepach tego
przepisu. W ustepie 1 jest to wytwarzanie produktu leczniczego lub substancji czynnej. Kryminalizacja
wytwarzania sfalszowanych lekow i substancji czynnych ma na celu ochrone zaufania spoteczenstwa do
produktéw leczniczych. W ustepie 2 art.124b sg stypizowane czyny zabronione opisane jako dostarczanie,
udostepnianie odptatne lub bezplatne sfalszowanych - produktu leczniczego lub substancji czynnej
— a takze przechowywanie w celu dostarczenia lub udostepnienia. Wszystkie te czynnosci mieszcza sie
w obszarze obrotu, ktérego zasady wymagaja wyjatkowej ochrony w przypadku produktéow leczniczych.
Natomiast wedlug przedstawicieli doktryny w art. 124b najwazniejszym dobrem chronionym jest
zdrowie oraz zycie ludzi. W takim podejéciu sa zgodni m.in. L. Wilk (Wilk, 2018) oraz V. Konarska-
Wrzosek (Konarska-Wrzosek, 2018). Wyjatkowe narazenie dla chronionych débr, jakie stwarzaja
sfalszowane produkty lecznicze i sfalszowane substancje czynne, zostalo przez ustawodawce docenione

poprzez wprowadzenie zagrozenia surowa kara 5 lat pozbawienia wolnosci.

Znamiona przestepstwa — podmiot i czynnosé sprawcza

Podmiotem przestepstwa z art. 124b moze by¢ kazdy, poniewaz ustawodawca nie zawezil w za-
den sposob kregu potencjalnych sprawcéw. Jest to zatem przestepstwo powszechne (Wilk, 2018).
Czynnosé sprawcza opisana zostala przez nastepujace znamiona czasownikowe przepisu: wytwarzanie
sfalszowanego produktu leczniczego lub sfalszowanej substancji czynnej, dostarczanie i udostepnianie
odptatnie albo nieodpltatnie sfalszowanego produktu leczniczego lub sfalszowanej substancji czynnej
oraz przechowywanie sfalszowanego produktu leczniczego lub sfalszowanej substancji czynnej w celu
dostarczenia i udostepnienia. Kazdy z czynow stypizowanych w art. 124b jest przestepstwem umyslnym.
Przechowywanie, czyli posiadanie fizyczne, magazynowanie, ma dodatkowo charakter kierunkowy —
musi mie¢ na celu zamiar bezpo$redni udostepnienia lub dostarczenia sfatszowanego produktu innej
osobie. Przechowywanie wylacznie na uzytek wlasny nie wyczerpuje znamion przestepstwa z art. 124b
(Konarska-Wrzosek, 2018). Ustawa Prawo farmaceutyczne definiuje pojecie ,wytwarzania produktu
leczniczego” oraz ,wytwarzania substancji czynnej” (art. 2 pkt 42 oraz art. 2 pkt 42a). Wytwarzanie
to kazde dzialanie, ktére prowadzi do powstania produktu leczniczego (lub substancji czynnej) i miesci
sie w tym: zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materialéw uzywanych do
produkcji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie lub przepako-
wywanie — a dla substancji czynnej réwniez ponowne etykietowanie - oraz magazynowanie i dystrybucja
wytwarzanych produktow leczniczych lub substancji czynnych, a takze czynnosci kontrolne zwigzane
z tymi dziataniami. Ze wzgledu na tak szerokie znaczenie pojecia ,wytwarzania”, podjecie przynajmniej
jednej z wymienionych czynnoéci z tego katalogu wymienionego w definicji legalnej wypelnia znamiona
czynu zabronionego. Ustawodawca nie okreslit jaka ilos¢ sfalszowanego produktu leczniczego lub
sfalszowanej substancji czynnej jest zabroniona. Dlatego wydaje sie, ze moze to byé¢ kazda najmniejsza
nawet ilo$¢ np. kilka tabletek (Konarska-Wrzosek, 2018). Analizujac pozostale znamiona zabronionego
zachowania przy braku definicji legalnej nalezy siegnaé do jezyka potocznego. Dostarczanie oznacza
w jezyku polskim sprawienie, ze co$ znalazlo sie gdzie$, w okreslonym miejscu (por. Sobol, 2003) - czyli
jest fizycznym przeniesieniem sfalszowanego produktu lub sfalszowanej substancji czynnej w okre$lone
miejsce. Natomiast udostepnienie oznacza uczynienie, ze co$ jest latwiejsze do osiagniecia (por. Sobol,
2018) — ulatwienie przekazania czy wejécia w posiadanie sfalszowanego produktu. Udostepnienie
moze odbywac sie nieodplatnie jak i odplatnie, a wiec po zaplacie okreélonej ceny przez nabywce.

Nalezy zwroéci¢ uwage, ze w art.124b brak jest znamienia skutku, co oznacza, ze mamy do czynienia



z przestepstwem formalnym. Do wypelnienia znamion czynu zabronionego wystarczy samo narazenie
dobra prawnego na niebezpieczenstwo abstrakcyjne. Kwestie te pozytywnie oceniono w raporcie
podsumowujacym implementacje dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa 2011/62/UE z uwagi
na ulatwienie stosowania w obrocie prawnym tak skonstruowanych przepiséw (Stroetmann, 2017).
Oznacza to, ze zebrane w sprawie dowody zwiazane ze sfalszowanymi produktami leczniczymi czy
sfalszowana substancjg czynnag sa wystarczajace do postawienia sprawcom zarzutéw — nie jest konieczne
poszukiwanie 0séb pokrzywdzonych w wyniku zazycia sfalszowanych produktéow. Dobrze zostato
takze ocenione wprowadzenie art. 121 Prawa farmaceutycznego, ktéry umozliwia wycofanie z obrotu
produktu leczniczego, co do ktérego wojewddzki inspektor farmaceutyczny powezmie uzasadnione
podejrzenie, ze jest to produkt sfalszowany. W przypadku substancji czynnej - Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny moze wydaé decyzje o zakazie dystrybucji lub stosowania okreslonej serii substancji
czynnej do wytwarzania produktu leczniczego, a takze do przekazania serii do badan kontrolnych na

koszt wytworcy, importera lub dystrybutora.

Przedmiot przestepstwa

Przedmiotem czynno$ci sprawczej jest sfalszowany produkt leczniczy lub sfatszowana substancja
czynna, ktorych definicje legalng zawieraja odpowiednio art. 2 pkt 38a oraz pkt 38b, z wylaczeniem
niezamierzonej wady jako$ciowej ujawnionej w produkcie leczniczym lub substancji czynnej. Definicja
produktu leczniczego — w oderwaniu od kwestii jego sfalszowania — jest zawarta w art. 2 pkt 32. Wedlug
niej produkt leczniczy to substancja lub ich mieszanina ,,przedstawiana jako posiadajaca wtasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb.” O prawdziwosci tego zdania przesadza sposéb jego przedstawienia -
prezentacji produktu - skierowanej do przecietnego, poinformowanego konsumenta, odwolujac sie do
jego zaufania do produktéw leczniczych w ogdle — nawet jedli wlasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb sg niewystarczajaco potwierdzone lub prezentowany produkt ich wrecz nie posiada (Wyrok
ETS, 15.11.2007). Druga cze$¢ definicji produktu leczniczego odwoluje sie do celu jaki produkt ma
spetnié: | lub postawienie diagnozy” oraz ,lub modyfikacja funkcji fizjologicznych” oraz do mechanizmu,
w jakim te cele majg by¢ osiggniete — m.in. ,,poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne”. Ta czesé definicji ma zatem charakter ,funkcjonalny” (Ozég, 2010). Definicja ta ma
konstrukcje zdania logicznego, alternatywy z funktorem ,lub”, co powoduje, ze zdanie jest prawdziwe gdy
przynajmniej jedna z jego czesci jest prawdziwa (Malinowski, 2017). Réwniez — niezaleznie od definicji
sfalszowanej substancji czynnej — w prawie farmaceutycznym istnieje definicja substancji czynnej (art.2
pkt 38c). Substancja czynna to substancja lub mieszanina, ktéra jest wykorzystywana do wytworzenia
produktu leczniczego. Uzyta w produkcji produktu leczniczego staje sie sktadnikiem czynnym tego
produktu i ma za zadanie wywolanie okreélonego dzialania: farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego. Celem jest przywrédcenie, poprawa lub zmiana funkcji fizjologicznych organizmu lub

postawienie diagnozy.

Ze sfalszowanym produktem leczniczym (lub substancja czynna) mamy do czynienia wéwczas, gdy
zostanie on falszywie przedstawiony w zakresie: (1) tozsamosci — czyli opakowania, etykiety, nazwy lub
skladu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych
sktadnikéw; (2) pochodzenia — dotyczy to wytworcy, kraju pochodzenia, kraju wytworzenia lub podmiotu
odpowiedzialnego; (3) lub jego historii - w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych
kanaléw dystrybucji. Przywolujac przyklady z praktyki bieglego (doswiadczenia wlasne) - w pierwszym
przypadku najczesciej mamy do czynienia ze sfalszowanym skladem produktéw leczniczych, co wynika

albo z nieprzestrzegania norm wytwarzania albo z zastepowania sktadnikéw np. drozszych tanszymi



i tatwiej dostepnymi. Na przyklad sfalszowana tabletka viagry - leku stosowanego w zaburzeniach
erekcji — czesto zamiast deklarowanej zawartosci 100mg sildenafilu faktycznie zawiera go w ilosci ok.
70-80mg. Inny sfalszowany lek na potencje — cialis — bardzo czesto zamiast deklarowanego sktadnika
- tadalafilu w dawce 20mg zawiera 20mg sildenafilu lub mieszanine obu tych sktadnikéw. Dodatkowo,
do tak wytworzonych sfalszowanych produktéw, sprawcy falszuja opakowania, ktére maja tudzaco
przypominaé oryginaly. Falszywe przedstawianie pochodzenia produktéw — przykladem moze by¢
praktyka postugiwania sie wymyslonymi nazwami podmiotu odpowiedzialnego, a dla uwiarygodnienia
jego istnienia tworzone sg specjalne strony internetowe. Wejscie na taki portal jest mozliwe po usunieciu
»zdrapki” na opakowaniu ,leku”, pod ktéra znajduje si¢ adres strony internetowej WWW oraz numer
do wpisania. Po prawidlowym wpisaniu numeru ukazuje sie napis w jezyku angielskim ,lek oryginalny”.
Przyktadem falszowania historii kanatéw dystrybucji produktu leczniczego moze by¢ coraz czesciej
spotykany proceder kradziezy cargo (Briilsi & Wyer, 2016; Fijalek, 2016; Ekwal et al., 2015) polegajacy
na kradziezy transportu lekéw, po zwolnieniu serii, w trakcie jazdy lub na parkingu tiréw. Skradzione
leki sa w oryginalnych opakowaniach, ale z chwilg przejecia transportu przez sprawcéw traca przymiot
pelnowartosciowych produktéw leczniczych ze wzgledu na nieprzestrzeganie wymogoéw transportu

i przechowywania zgodnych z Dobra Praktyka Dystrybucyjna.

Sankcje

Przestepstwo z art. 124b przewiduje zagrozenie kara grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 5. Jest to najsurowsza kara przewidziana w przepisach karnych Prawa farmaceutycznego.
Jest ona takze surowsza od minimalnej kary — 3 lat pozbawienia wolnosci - zalecanej przez UE
(Stroetmann, 2017). Ze wzgledu na wysoko$¢ zagrozenia kara pozbawienia wolnosci moze znalezé
zastosowanie m.in. art. 58 kodeksu karnego, ktéry przewiduje orzeczenie kary pozbawienia wolnosci
tylko wtedy gdy inne kary lub $rodki karne nie spelnia swoich celéw (Wilk, 2017). Art. 124b nie jest
uwzgledniony w regulacji art.133 dotyczacego przepadku, zatem prawo farmaceutyczne nie przewiduje
przepadku przedmiotu przestepstwa. Zastosowanie znajda tutaj przepisy czesci ogdlnej kodeksu karnego,

w szczegbdlnosci art. 44 kk.

Kiedy znajduje zastosowanie art. 124b?

Regulacje prawa farmaceutycznego znajda zastosowanie pod warunkiem, ze sfalszowany produkt
posiada przymioty produktu leczniczego, a nie produkt innej kategorii np. kosmetyku czy suplementu
diety. Kwalifikacja ta dokonywana jest pod katem spelnienia przestanek produktu leczniczego — co
wywiedziono powyzej. Bez dokonania tej kwalifikacji niemozliwe jest zastosowanie rezimu prawa
farmaceutycznego w konkretnej sprawie i sa to dopuszczalne aspekty prawne w opinii biegtego —
pomimo iz, co do zasady, biegly nie powinien dokonywaé¢ wyktadni przepiséw — ustawowych pojeé
wchodzacych w sktad znamion czynu zabronionego. W razie zawarcia wymienionych elementéw w opinii
— zaden organ procesowy nie jest nimi zwiazany. Natomiast — co stwierdzil w swoim postanowieniu
Sad Najwyzszy (SN, 6.02.2014) - w szczegélnych przypadkach istnieje mozliwo$é zamieszczenia kwestii
prawnych w opinii: ,,Co do zasady kwestie prawne nie wymagaja zasiegania opinii bieglych — trzeba
stwierdzié¢, ze to dopiero in concreto mozliwa jest ocena potrzeby przeprowadzenia dowodu z opinii
biegtych obejmujacych takze kwestie prawne, ktére immanentnie zwiazane sa z problemami natury np.
technicznej (...).” Podobny poglad zawarli w swoim artykule Jurek i Maksymowicz: ” Biegly moze
réwniez w sposéb opisowy informowaé organ procesowy o rodzaju zagrozenia chronionych prawem dobr

pozwalajac wnioskowaé czy zachowanie sprawcy wypelnialo przestanki odpowiedzialnosci karnej.” (Jurek



& Maksymowicz, 2005).

Kilka uwag na temat definicji
Omowiona definicja legalna sfalszowanego produktu leczniczego zawarta w Prawie farmaceutycznym,
powstala w wyniku jej transponowania z Dyrektywy Falszywkowej, wiaze takze wszystkie polskie
akty wykonawcze do ustawy. Réwnoczesnie na stronach Europejskiej Agencji Lekéw (European
Medicines Agency — EMA, n.d.) znajdujemy dwie definicje leku sfalszowanego i podrobionego. Produkt
leczniczy sfalszowany (falsified medicines product) — to produkt leczniczy falszywy, ktérego celem jest
nasladowanie leku prawdziwego, autoryzowanego. Natomiast pojecie produktu leczniczego podrobionego
(counterfied medicines product) jest wyjasnione jako lek, ktéry nie jest zgodny z prawami wilasnosci
intelektualnej lub ktéry narusza prawo znakéw towarowych. Swiatowa Organizacja Zdrowia takze
opublikowala dokument w formie raportu dotyczacego nomenklatury istniejacych i uzywanych pojeé
zwiazanych ze zjawiskiem falszowania lekéw (WHO Report, 2016). Nieformalna grupa robocza podjeta
prébe uporzadkowania pojeé stosowanych w klasyfikacji produktéw leczniczych i wykorzystywanych

przez globalny system nadzoru i monitorowania WHO. Wyrédzniono 3 grupy:

1. Substandardowe produkty medyczne — produkty nie spetniajace norm jakosciowych.

2. Niezarejestrowane / nielicencjonowane produkty medyczne — produkty niezarejestrowane na
danym rynku, a wiec nie poddane ocenie odpowiednich organéw.

3. Sfatszowane produkty medyczne — produkty, ktére umyélnie fatszywie przedstawiane sa w zakresie

swojej tozsamosci, sktadu lub Zrédia pochodzenia.

Wazng dyskusje na temat nomenklatury i wspoétistnienia kilku definicji przedstawil Isles w swoim
artykule (Isles, 2017). Oprécz okreslenn ,,counterfied medicines” oraz ,falsified medicines” oméwil on
takze pojecie ,fake medicine” — jako uproszczong i zrozumialg dla wszystkich wersje przeznaczong do
publicznej komunikacji medialnej. Isles przesledzit takze ewolucje réznych definicji - jako historycznie
pierwsze uzyte zostalo okreslenie ,counterfied medicines” (lek podrobiony) w roku 1988 przez eksperta
WHO - wéwczas obejmowato ono wszystkie rozwiniete pézniej pojecia jak: lek sfalszowany, falszywy,
substandardowy. Podsumowujac znaczenia okreslen, ktére po latach ugruntowaly swoje znaczenie,

Isles zebrat i sformutowal nastepujace pojecia i konotacje z nimi zwiazane:

1. counterfied medicine — lek podrobiony — odnoszacy sie prawa wtasnosci intelektualnej,
2. falsified medicines — leki sfalszowane — zwiazane z zagrozeniem dla zdrowia publicznego,
3. fake medicine — lek falszywy — stowo tatwo rozpoznawalne i zrozumiale dla wszystkich, uzywane

w debacie publicznej i w celach edukacyjnych.

Ustawa Prawo farmaceutyczne nie zawiera wyjasnienia okreslenia ,podrobiony produkt leczniczy”.
W jezyku polskim stowa ,,podrabianie” i ,falszowanie” sg stosowane synonimicznie. Podrobi¢, podrabiaé
— oznacza wykonanie imitacji jakiejs rzeczy, zwlaszcza sfalszowanie celach przestepczych. Sfalszowaé —

to sporzadzi¢ imitacje czegos, podrobié cos, podajac za oryginal (Sobol, 2003).

Natomiast istnieje w obrocie prawnym definicja podrobionego znaku towarowego - w ustawie z dnia 30
czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci przemystowej, w art. 120 ust.3 pkt 3, - okreslonego jako bezprawnie
uzytego, ktéry nie moze by¢ odrézniony w warunkach zwyklego obrotu od znakow zastrzezonych dla

towaréw objetych prawem ochronnym.



Podsumowanie i wnioski koncowe

Problem przestepstw farmaceutycznych zwigzanych z falszowaniem produktéw leczniczych i substancji
czynnych wcigz narasta ze wzgledu na olbrzymie zyski sprawcow, ktérych nie odstraszaja sankcje karne.
Druga przyczyna jest stale rosnacy popyt. Ma on miedzy innymi zwigzek z dtugimi kolejkami do
lekarzy oraz wysokimi cenami lekow, nawet tych refundowanych. Dlatego zakup ,leku” w Internecie
- bez koniecznosci posiadania recepty lekarskiej oraz czesto po znacznie nizszej cenie - przyciaga coraz
wiecej potencjalnych klientéw. Dodatkowy czynnik to opoér przed wizyta u lekarza w sytuacjach
Swstydliwych” np. przy zaburzeniach erekcji lub nieplanowanej ciazy - gdy potrzebna jest recepta na
tabletke EllaOne. Wydaje sie, ze obowiazek implementacji zapisu dyrektywy dotyczacego edukacji
spoteczenstwa — w subiektywnej ocenie autorki — nie zostal, przynajmniej na razie, wdrozony. Brak
jest bowiem jakichkolwiek dobrze zaplanowanych i dobrze przeprowadzonych kampanii informacyjnych
w ogdlnodostepnych mediach — telewizji, radiu, Internecie. Informacje na temat lekoéw sfatszowanych
na portalach organéw administracji publicznej wymagaja niestety aktywnych poszukiwan (Minister-
stwo Zdrowia, 2018; Gléwny Inspektorat Farmaceutyczne, n.d.) Biorac pod uwage ogromna liczbe
nielegalnych stron internetowych oferujacych produkty lecznicze niewiadomego pochodzenia nasuwa sie
pytanie: czy wykrywalnos¢ przestepstw farmaceutycznych jest az tak bardzo niska czy w przypadku

art.124b Prawa farmaceutycznego mamy juz do czynienia z desuetudo?
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