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I. Uzasadnienie wyboru tematu rozprawy doktorskiej

Wybor tematu dysertacji zostal uwarunkowany szeregiem czynnikoéw. Najwazniejszym
powodem jej napisania byt — obserwowany od 2009 roku — nagly wzrost dostgpnosci na
rynku sfatszowanych produktow leczniczych i tatwos¢ ich nabycia, zwtaszcza w nielegalnie
dziatajacych aptekach internetowych. Rownie istotng przyczyna byly liczne, negatywne
konsekwencje zwigzane z obrotem sfalszowanymi produktami leczniczymi. W przypadku
konsumentéw zjawisko to jest niebezpieczne, gdyz zazywanie produktow leczniczych
niewiadomego pochodzenia, a przy tym nierzadko toksycznych, moze prowadzi¢ do
powaznych problemow ze zdrowiem. Sfalszowane produkty lecznicze mogg bowiem w swym
sktadzie zawiera¢: 1. zbyt malg ilo$¢ substancji czynnej, skutkiem czego produkt dziata
nieprawidtowo — zbyt stabo lub prawie niezauwazalnie, 2. catkowity brak substancji czynnej,
Co sprawia, ze produkt nie dziata wcale, 3. niewltasciwg substancj¢ czynng — w tym przypadku
produkt dziala inaczej niz powinien, np. lek przeciwbolowy obniza ci$nienie krwi lub dziata
przeciwbakteryjnie, nie tagodzac boélu, 4. czy wreszcie substancje, ktora nie zostata
dopuszczona przez kompetentne organy do stosowania w lekach — taki produkt moze by¢
szczegoblnie szkodliwy z uwagi na jego potencjalng toksycznos¢ dla organizmu. Zazywanie
sfalszowanych produktow leczniczych moze zatem prowadzi¢ do nieskutecznosci terapii,
pogorszenia stanu zdrowia, wywotania innej choroby, a w krytycznych sytuacjach takze do
$mierci.

Ponadto wprowadzanie do obrotu sfalszowanych produktow leczniczych powoduje
negatywne nastepstwa dla przedsigbiorcow, w szczegolnoséci koncernéw farmaceutycznych i
dystrybutoréow ich produktéw. Podmioty te inwestuja wszakze olbrzymie $rodki w badania i
promocje innowacyjnych i bezpiecznych produktéw leczniczych. Dostepnos¢ sfatszowanych
produktow prowadzi do pomniejszenia sprzedazy oryginalnych lekow, obnizenia renomy
marki i zaufania pacjentow do produktéow leczniczych wytwarzanych przez dane
przedsiebiorstwo. Wigze si¢ to roOwniez z olbrzymimi stratami finansowymi, ktore ponosi
budzet panstwa.

Kolejnym, waznym powodem wyboru tematu pracy byto dazenie do uporzadkowania i
usystematyzowania danych o problemie falszowania jak tez podrabiania produktow
leczniczych, zwlaszcza wyjasnienia, z czego wynikajag i na czym polegajg odmiennosci
terminologiczne poj¢¢ sfalszowanego 1 podrobionego produktu leczniczego i wykazanie jak
moga ksztattowac si¢ kwalifikacje prawne czyndéw kryminalizujacych zjawisko falszowania i

podrabiania produktéw leczniczych.



Na arenie mig¢dzynarodowej od kilkunastu lat podkresla si¢ konieczno$¢ wyraznego
odrdznienia sfatszowanych produktéw leczniczych od produktéw leczniczych podrobionych i
substandardowych, a tym samym rozdzielenie systemu ochrony zdrowia publicznego od
mozliwosci egzekwowania praw wiasnosci intelektualnej przez wiascicieli tych praw. W
Polsce — mimo uptywu pieciu lat od nowelizacji Prawa farmaceutycznego — nadal zauwazalny
jest problem w zakresie stosowania zarowno wilasciwej terminologii jak I mozliwych
kwalifikacji prawnych.

O wyborze tematu pracy zdecydowaty réwniez liczne problemy pojawiajace si¢ podczas
postepowan prowadzonych przez organy $cigania. Zwigzane byly one z istniejacg przez dlugi
czas niedoskonato$cig prawodawstwa i z brakiem definicji sfalszowanego produktu
leczniczego oraz przepisu penalizujgcego bezprawne zachowania zwigzane z wytwarzaniem
sfatszowanych produktow leczniczych i dokonywaniem obrotu nimi. Zmiany w tym zakresie
zostaty wprowadzone poprzez nowelizacj¢ Prawa farmaceutycznego z dnia 19 grudnia 2014
r., ktora weszta w zycie 8 lutego 2015 r.

Przed nowelizacjg zdarzato si¢, ze art. 305 ustawy Prawo wiasno$ci przemystowej (dalej
»pWp”) penalizujacy produkowanie i obrot towarami oznaczonymi podrobionym znakiem
towarowym, stanowit samodzielng podstawe prawna w przypadku wykrycia nielegalnych
produktow leczniczych. Niejednokrotnie rodzito to trudnosci dla organéw $cigania, jako ze
przestepstwo z art. 305 pwp chroni interesy wilasciciela znaku towarowego 1 S$ciganie
sprawcOw tego przestepstwa nastepuje na wniosek pokrzywdzonego, a przedsigbiorstwa
farmaceutyczne nie zawsze byly zainteresowane ztozeniem stosownego wniosku o $ciganie
karne. Ponadto proby poszukiwania prawnokarnej ochrony w innych aktach prawnych nie
zawsze odnosity zadowalajgce rezultaty. Wynikato to stad, ze nie kazdy sfalszowany produkt
leczniczy zawieral substancje toksyczne lub szkodliwe dla zycia i zdrowia, ktorych
wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu sprowadzitoby zagrozenie dla bezpieczenstwa
powszechnego, a zatem czyn taki nie wypelnial znamion art. 165 § 1 pkt 2 kk.

Z kolei art. 124 Prawa farmaceutycznego, kryminalizujagcy wprowadzanie do obrotu
produktu leczniczego bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zawiera (zreszta podobnie
jak art. 165 § 1 pkt 2 kk) wasko ujeta czynno$¢ sprawcza w zakresie wprowadzenia do obrotu,
rozumianego jako pierwsza transakcja towarem. Brak stosownych regulacji skutkowat
nieefektywnos$cig prowadzonych postepowan przygotowawczych. Nawet dodanie do Prawa
farmaceutycznego dlugo wyczekiwanego przepisu penalizujagcego wytwarzanie 1 obrot
sfalszowanymi produktami leczniczymi, zawierajacego Szeroko ujeta czynno$¢ sprawcza

obejmujaca dalsze transakcje, przy jednoczesnym braku konieczno$ci udowodnienia, ze dany
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produkt jest niebezpieczny dla zdrowia, nie uzdrowito panujacej sytuacji. Ciggle bowiem
zdarzato si¢, ze w postgpowaniach wszczgtych po wejsciu w zycie ustawy nowelizujacej,
organy $cigania wskazywaly jako podstawe prawnag wczesniej stosowane przepisy. Tym
bardziej uzasadniato to potrzeb¢ dziatan w zakresie uporzgdkowania zagadnienia falszowania
1 podrabiania produktow leczniczych.

Chociaz z biegiem lat zwickszata si¢ liczba artykuléw prasowych prezentowanych w
mediach i1 nagtasniajacych problem fatszowania produktéw leczniczych, to jednak na dzien
zakonczenia niniejszej dysertacji nadal brakowato pozycji badawczej, ktora w sposob
mozliwie kompleksowy, a zarazem jednoznaczny pod wzgledem interpretacyjnym,
prezentowalaby i omawiata zagadnienie falszowania i podrabiania produktow leczniczych.
Fakt ten, jak rowniez zebrane doswiadczenie zawodowe, przyczynily si¢ do powstania

rozprawy.

Il.  Cel badawczy pracy doktorskiej

Generalnym zamystem organizujacym badania zaprezentowane w rozprawie doktorskiej
byto ujednolicenie poje¢ funkcjonujagcych w terminologii obrotu nielegalnymi produktami
leczniczymi, ktore byto niezbedne jako punkt wyjscia do dalszych rozwazan.

Zamiarem pracy bylo wyjasnienie i uporzadkowanie definicji wybranych zjawisk oraz
zebranie przepisow prawnych ze wskazaniem mozliwosci ich zastosowania.

Stad tez za istotne uznano postawienie tezy o koniecznosci rozrdznienia termindow —
,sfalszowany produkt leczniczy” jako wlasciwego dla Prawa farmaceutycznego oraz
,podrobiony produkt leczniczy” jako przynaleznego Prawu wiasnosci intelektualnej. Na
potrzeby rozprawy przyjeto okreslenie ,,sfatszowany produkt leczniczy” dla kazdego produktu
leczniczego, ktory zostat fatszywie przedstawiony w zakresie: 1. tozsamosci produktu, w tym
jego opakowania 1 etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikoéw, w
tym substancji pomocniczych oraz mocy tych sktadnikéw; 2. jego pochodzenia, w tym jego
producenta, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu; 3. jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych
wykorzystanych kanatow dystrybucji.

Za wlasciwe uznano uzycie terminu ,podrobiony produkt leczniczy” w znaczeniu
przynaleznym do systemu prawa wilasnosci intelektualnej, tj. odnoszacego si¢ do towardw

oznaczonych podrobionym znakiem towarowym czyli bezprawnie uzytym znakiem



identycznym lub takim, ktory w zwyklych warunkach obrotu nie moze by¢ odrdézniony od
znakow zarejestrowanych dla towaréw objetych prawem ochronnym.

Sfatszowanie produktu leczniczego moze bowiem polegac na ,,zastagpieniu” prawdziwego
produktu leczniczego nielegalnym, lub na falszywym przedstawieniu wszelkich danych
dotyczacych tozsamosci produktu leczniczego, takich jak opakowanie, etykieta, nazwa, czy
sktad. Za ,,sfalszowany” produkt leczniczy uznany bedzie jednakze takze produkt oryginalny,
ktorego jedynie dokumentacja zostata sfalszowana (np. dokumenty dotyczace kanatow
dystrybucji), albo gdy kody kreskowe zamieszczone na opakowaniu zewngtrznym produktu
leczniczego zostaty przerobione badz usunigte.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze termin ,sfalszowany produkt leczniczy” jest pojeciem
szerszym anizeli "produkt leczniczy podrobiony". Kazdy podrobiony produkt leczniczy jest
jednoczesnie sfalszowanym produktem leczniczym w zakresie tozsamos$ci produktu, w tym w
szczegolnosci jego nazwy (oznaczenia produktu) i/lub pochodzenia (firmy podmiotu, o ile
stanowi ona znak towarowy). Jednak nie kazdy sfalszowany produkt leczniczy jest
jednoczesnie produktem leczniczym podrobionym.

Konieczno$¢ rozroznienia tych terminow wigze si¢ takze z odmiennym przedmiotem
ochrony i wynikajacymi z tego réznicami. Prawo wilasnosci przemystowej chroni interesy
wilasciciela znaku towarowego, stad tez przestepstwo Scigane z art. 305 pwp jest
przestgpstwem wnioskowym. Przedmiotem ochrony w Prawie farmaceutycznym jest zdrowie
publiczne i dlatego przestepstwo z art. 124b ustawy Prawo farmaceutyczne jest Scigane z
oskarzenia publicznego.

W Swietle tej tezy gléwny problem badawczy rozprawy mozna wyrazi¢ w formie
nastepujacych pytan: jakie znaczenie dla zwalczania zjawiska falszowania produktow
leczniczych ma wprowadzenie do Prawa farmaceutycznego definicji sfalszowanego
produktu leczniczego i przepisu kryminalizujacego wytwarzanie, dostarczanie,
udostepnianie lub przechowywanie sfalszowanego produktu leczniczego oraz jaka jest
relacja tej regulacji do prawnokarnej ochrony produktu leczniczego oznaczonego
podrobionym znakiem towarowym przewidzianej w Prawie wlasnosci przemystowej?

Opracowujac w/w zagadnienia, nakre$lono szczegdtowe problemy badawcze, ktore miaty
dostarczy¢ odpowiedzi na nastgpujace pytania, m.in.:

1. jakie sg najbardziej istotne akty prawne, w ktorych nalezy poszukiwaé prawnokarnej

ochrony przed czynami dotyczacymi falszowania i1 podrabiania produktow

leczniczych?



2. do wyczerpania znamion jakich przestgpstw dochodzi najczesciej w przypadku
wytwarzania i obrotu sfalszowanymi i podrobionymi produktami leczniczymi?

3. czym podyktowana jest i na czym polega réznica systemoéw prawnokarnej ochrony
praw wilasnosci intelektualnej a systemu ochrony zdrowia publicznego?

4. do jakich wnioskéw prowadzi zestawienie czynno$ci sprawczej z art. 124b Prawa
farmaceutycznego z art. 305 pwp?

5. do jakich wnioskéw prowadzi zestawienie czynno$ci sprawczej z art. 124b w
poréwnaniu do art. 124 Prawa farmaceutycznego regulujacego kwestie prawnokarnej
odpowiedzialnosci za wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego bez pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i art. 165 § 1 pkt 2 kk penalizujacego sprowadzenie
niebezpieczenstwa powszechnego poprzez wyrabianie lub wprowadzanie do obrotu
m.in. $rodkdw farmaceutycznych nie odpowiadajacych obowigzujacym warunkom
jakosci?

6. jak ksztaltuje si¢ dotychczasowa linia orzecznicza w zakresie kwalifikacji prawnej

przestgpstwa falszowania i podrabiania produktow leczniczych?

1. Metodologia badan

W dysertacji zostata wykorzystana przede wszystkim metoda dogmatyczna zorientowana
na analiz¢ 1 wykladni¢ wybranych regulacji prawnych majacych na celu prawnokarne
przeciwdziatanie zjawisku fatlszowania i1 podrabiania produktéw leczniczych. Szczegodlny
nacisk potozono na oméwienie typoéw czyndéw zabronionych zawartych w takich ustawach jak
Prawo farmaceutyczne, Prawo wlasno$ci przemystowej i Kodeks karny. Analizie poddano
takze szereg wybranych regulacji z innych krajowych, unijnych i migdzynarodowych aktow
normatywnych, jak cho¢by z Konstytucji, z Ustawy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia, z
Dyrektywy 2011/62/UE, z Rozporzadzenia 608/2013, z Konwencji paryskiej i z TRIPS.

W rozprawie wykorzystano roéwniez metod¢ badan empirycznych przejawiajaca si¢ w
analizie 1 zestawieniu pogladéw prezentowanych przez przedstawicieli krajowej i
zagranicznej doktryny prawa, a takze znajdujacych si¢ w orzecznictwie oraz w danych
publikowanych przez organizacje miedzynarodowe. W celu zobrazowania skali procederu
falszowania i1 podrabiania produktéw leczniczych postuzono si¢ zestawieniem statystyk
otrzymanych od réznych instytucji, m.in. od Komisji Europejskiej, Ministerstwa Finansow—

Wydziatu Ochrony Praw Wtasno$ci Intelektualnej, Narodowego Instytutu Lekow, z systemu



RASFF oraz danymi statystycznymi w zakresie kwalifikacji prawnej czynu i ilosci

wszczetych postepowan pochodzacych z Komendy Glownej Policji.

Pomocniczo, w aspekcie w jakim analizowano rozbiezno$ci w zakresie wlasciwej

terminologii sfalszowanego i podrobionego produktu leczniczego wykorzystano takze

poréwnanie prawodawstwa wybranych panstw obcych w poruszanej kwestii.

Podstawe do opracowania danych przedstawionych w rozprawie i do wyprowadzania

wnioskow stanowity nastepujace kategorie materialdow zrédtowych:

a.

krajowe i zagraniczne publikacje, artykuly i czasopisma naukowe i specjalistyczne
zawierajace synteze najistotniejszych pogladow przedstawicieli doktryny prawa,
krajowe, unijne i mi¢edzynarodowe akty prawne regulujace m.in.: problematyke prawa
do ochrony zdrowia i dostgpu do bezpiecznych lekéw, réznorodnosé definicji,
mozliwo$¢ egzekwowania praw wlasnos$ci intelektualnej przez organy celne,
orzecznictwo sadow krajowych i Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej oraz
decyzje Generalnego Inspektora Farmaceutycznego,

krajowe i zagraniczne dane statystyczne,

sprawozdania, protokoty, rezolucje i raporty powziete ze stron internetowych WHO,
Komisji Europejskiej, Rady Europy, Interpolu, EUIPO, GIF, GIS, Ministerstwa
Zdrowia, ktore miaty kluczowe znaczenie dla omowienia np. analizy czynnikow
sprzyjajacych falszowaniu produktéw leczniczych, rodzaju falszowanych produktow
leczniczych 1 ich najczgstszych kanatow dystrybucji, wydarzen na forum
mig¢dzynarodowym, ktoére wptynely na rozwoj problematyki falszowania produktow
leczniczych oraz w zakresie roznorodnosci 1 niespojnosci definicji sfalszowanego 1
podrobionego produktu leczniczego,

informacje od organdéw administracji panstwowej uzyskane w ramach instytucji
udostepniania informacji publiczne;.

IV.  Znaczenie teoretyczne oraz praktyczne rozprawy

Poznawczy wymiar rozprawy przejawia si¢ w zebraniu i usystematyzowaniu wiedzy na

temat falszowania i podrabiania produktow leczniczych. Do czasu oddania dysertacji brak

byto wczesniejszych opracowan dotyczacych tematu falszowania i podrabiania produktow

leczniczych. Zdecydowana wickszos$¢ przytoczonej literatury obcojezycznej uwzglednionej w

pracy nie zostata wczesniej przettumaczona na jezyk polski i nie byta dostepna w polskim

obiegu naukowym. W rozprawie starano si¢ korzysta¢ z wszelkich dost¢pnych réoznorodnych,



ale 1 zarazem wiarygodnych zrédet pozyskiwania danych, po to, by w jak najwigkszym

stopniu zagwarantowacé jej obiektywnos$¢ 1 szczegdtowosé zawartych w niej rozwazan.

V.  Struktura pracy

Praca sktada si¢ z wprowadzenia, trzech podzielonych na podsekcje rozdziatéw oraz
zakonczenia. W pracy znajduje sie spis bibliografii wykorzystanej w dysertacji.

W rozdziale pierwszym skoncentrowano si¢ na zagadnieniu falszowania i podrabiania
produktéw leczniczych, przy czym omowiono czynniki sprzyjajace fatszowaniu produktow
leczniczych 1 najczgstsze kanaly dystrybucji sfatszowanych produktow leczniczych oraz
wymieniono rodzaje falszowanych produktow leczniczych. Uwazajac, ze zasadne jest
spojrzenie na zagadnienie dostepnosci sfalszowanych produktow leczniczych z punktu
widzenia prawa do ochrony zdrowia i prawa dostepu do lekdw, wyjasniono na czym te prawa
polegaja i jak sa rozumiane zar6wno w prawie krajowym, unijnym jak i migdzynarodowym.
Ponadto odniesiono si¢ do wydarzen na forum mig¢dzynarodowym, ktore byly impulsem
dostrzezenia problemu fatszowania lekow, ktore zaowocowaly podjeciem krokéw prawnych
majacych na celu zwalczanie tego zjawiska.

Nastegpnie dokonano interpretacji terminéw kluczowych dla rozwazan dysertacji: pojgcia
sfatszowanego, podrobionego i substandardowego produktu leczniczego, omawiajac
jednocze$nie, czym w ogoéle jest produkt leczniczy. W tym celu przedstawiono analize
krajowych i unijnych regulacji oraz bogate orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwoséci Unii
Europejskiej. Jednocze$nie — poprzez przytoczenie wybranych definicji — wskazano na
roznorodnos¢ traktowania zagadnienia sfalszowanych i podrobionych produktéw leczniczych
na $wiecie. W rozdziale tym, na podstawie statystyk udostepnionych przez organy krajowe i
unijne opisano roéwniez skalg fatlszowania i podrabiania produktow leczniczych.

W rozdziale drugim dokonano charakterystyki wybranych regulacji prawnych majacych
szczegblne znaczenie dla prawnokarnej ochrony przed czynami dotyczacymi fatszowania i
podrabiania produktéw leczniczych. W szczegdlnosci poddano analizie przepisy okreslajace
znamiona typow czynow zabronionych zawartych w ustawie Prawo farmaceutyczne, w
ustawie Kodeks Karny, w ustawie Prawo wtasnosci przemystowej. Uwzgledniono takze, choé¢
traktujac je pobieznie, regulacje zawarte w Ustawie 0 przeciwdziataniu narkomanii oraz w
Ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Wskazano rowniez na uregulowania zawarte
w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z uwagi na role, jaka
odgrywaja one w eliminowaniu z obrotu na terenie Unii Europejskiej podrobionych



produktow leczniczych. Z tej samej przyczyny dokonano analizy najczesciej stosowanych
kodeksowych i pozakodeksowych srodkow karnych, zabezpieczajacych i kompensacyjnych,
w szczegolnoscei instytucji przepadku, obowigzku naprawienia szkody i nawigzki. Zdajac
sobie sprawe z faktu, ze sfalszowane 1 podrobione produkty lecznicze nabywane sg gléwnie
za posrednictwem Internetu (zwlaszcza w nielegalnie dziatajgcych aptekach internetowych)
wskazano regulacje dotyczace funkcjonowania aptek internetowych, wysytkowej sprzedazy
lekow, jak rowniez sankcji karnych za naruszenie przepisow o reklamie produktow
leczniczych.

Rozdzial trzeci poswigcony zostal wskazaniu instytucji powotanych do zwalczania
zjawiska falszowania produktow leczniczych i omowieniu podejmowanych przez nie dziatan.
W tym celu scharakteryzowano rolg i zadania organdéw $cigania, administracji panstwowej i
administracji rynku farmaceutycznego, m.in. Policji, Stuzby Celno - Skarbowej, Zespotu do
Spraw Sfatszowanych Produktéw Leczniczych, Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego,
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, Narodowego Instytutu Lekéw. Odniesiono si¢ takze do instytucji
migdzynarodowych, wsrdd ktérych znalazly sie m.in. Interpol i Europol, ze szczegdlnym
uwzglednieniem prowadzonych przez nie operacji zwalczajacych praktyki falszowania

produktow leczniczych.

V. Whioski

Analiza materiatu przedstawionego w rozprawie porusza szereg problemoéw natury
prawnej zwiagzanych z falszowaniem produktow leczniczych. Jednoczesnie uwzglednia
problemy natury spotecznej wynikajace m.in. z braku dostepu ludnosci do oryginalnych
lekéw badz tez checi naduzywania niektorych rodzajow lekow.

Same zatozenia systemowe i przewidziane instrumenty prawne do walki ze zjawiskiem
falszowania produktow leczniczych nalezy ocenia¢ do$¢ pozytywnie. W Polsce
podejmowanych jest bowiem wiele dziatan i inicjatyw w tym zakresie. W szczegdlnosci
korzystnie nalezy oceni¢ nowelizacj¢ ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
wprowadzajacym definicje sfatlszowanego produktu leczniczego, obejmujaca kazdy produkt
leczniczy falszywie przedstawiony w zakresie tozsamos$ci, pochodzenia, czy historii oraz
przepis kryminalizujacy wytwarzanie i obrot sfatszowanymi produktami leczniczymi, Szeroko
Ujmujacy czynno$¢ sprawczg obejmujgcg dalsze transakcje poza pierwsza oraz brak

koniecznosci udowodnienia, ze dany produkt jest niebezpieczny dla zdrowia.



10

Analizujgc jednakze tres¢ definicji sfalszowanego produktu leczniczego w Prawie
farmaceutycznym de lege lata zasadne jest dodanie ustalenia, ze definicja ta pozostaje bez
uszczerbku dla praw wlasnosci intelektualnej. W Dyrektywie 2011/62/UE podkreslono
konieczno$¢ wyraznego odroznienia sfalszowanych produktow leczniczych od produktow
naruszajagcych prawa wlasnosci przemystowej (produktow podrobionych). Zostalo to
bezposrednio wyartykutlowane w definicji sfalszowanego produktu leczniczego zawartego w
Dyrektywie. Nowelizacja prawa farmaceutycznego wynikala z koniecznos$ci implementacji
Dyrektywy Europejskiej do przepisow krajowych, stad tez niedopatrzeniem polskiego
ustawodawcy jest brak analogicznego rozroéznienia W Prawie farmaceutycznym. Z pewnoscia
przyczynitoby si¢ ono do wigkszej przejrzystosci poruszanego i omawianego zagadnienia. Za
warto$ciowe nalezy takze uzna¢ posunigcie w postaci dodania art. 124b do art. 133 Prawa
farmaceutycznego przewidujacego obligatoryjny przepadek przedmiotow.

Wazna dla catoksztattu zagadnien jest konstatacja, ze zakres zmian wprowadzonych na
mocy ustawy Prawo farmaceutyczne i Dyrektywy 2011/62/UE nie rozwigzuje problemu
powszechnej dostepnosci  sfalszowanych produktow leczniczych w  Internecie, w
szczegolnosci w nielegalnie dziatajacych aptekach internetowych, w ukrytej czgséci Internetu
(tzw. Darknet), czy na forach kulturystycznych oraz tych poswigeconych réoznym schorzeniom.
Czeg$¢ z produktow leczniczych zamowionych przez Internet jest nastgpnie zatrzymywana
przez urzedy celno - skarbowe na mocy Rozporzadzenia 608/2013, czes¢ zas$ trafia do obiegu
rynkowego. Niestety, coraz czgsciej zdarza si¢, ze sfalszowane produkty lecznicze
produkowane sg na terenie Polski przez grupy przestgpcze.

Nalezy takze zauwazy¢, ze natozone na wytworcoOw oryginalnych produktow leczniczych
obowigzki w postaci np. kontroli przestrzegania przez producenta substancji czynnej zasad i
wytycznych dobrej praktyki wytwarzania, jak roéwniez Stosowanie zabezpieczen na
opakowaniach dajacych mozliwos¢ weryfikacji autentycznosci produktu leczniczego i
umozliwiajacych identyfikacje opakowan jednostkowych — cho¢ dotkliwe dla legalnych
wytworcow — beda mie¢ ogromne znaczenie w przypadku infiltracji legalnego tancucha
dystrybucji. Obserwujac dynamike falszowania produktow leczniczych na $wiecie i
zwigkszony popyt na te produkty oraz coraz cze¢stsze przypadki pojawiania si¢ sfatszowanych
produktéw leczniczych w obrocie, pozytywnie nalezy oceni¢ probe uszczelnienia legalnych
kanatow dystrybucji.

Poza wnioskami zaistniatymi powyzej zasadne jest takze podjecie konkluzji zwracajgce;j
uwage na pewien kontekst spoleczny. W przypadku kupowania przez Internet produktow

leczniczych przeciwnowotworowych lub stosowanych w innych ciezkich, $miertelnych
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chorobach, jedynie zwigkszenie mozliwosci dostgpu do oryginalnych lekéw, w krotkim
terminie i w przystepnej cenie byloby powodem, dla ktérego osoby poszukujace tego rodzaju
produktow leczniczych zaprzestalyby prob ich nabywania w Internecie. Problem osob
$miertelnie chorych, ktore decydujg si¢ na zakup sfatszowanych produktow leczniczych, gdyz
np. z racji wieku czy zaawansowania choroby nie kwalifikuja si¢ do programow lekowych,
jest zagadnieniem trudnym do rozwigzania, ale tez interesujacym z punktu widzenia prawa
dostepu do bezpiecznych lekow. Roéwnie waznym zagadnieniem sg czgsto pojawiajace si¢
przypadki nabywania przez milodziez sfalszowanych psychotropowych produktow
leczniczych traktowanych jako substytut srodkéw odurzajacych.

Analizujac zebrane materialy zauwazono, ze niektorzy producenci lekow (w zwigzku z
coraz bardziej rosngcg liczbg zatrzyman sfalszowanych produktow leczniczych stosowanych
w przypadkach zaburzen erekcji, a takze w zwigzku z wygasniegciem w 2013 r.
dwudziestoletniej ochrony patentowej na sildenafil, substancj¢ czynng zawartg w produkcie
leczniczym Viagra) wprowadzili na rynek produkty lecznicze na zaburzenia erekcji jako
produkty bez recepty. Dziatanie to rzeczywiscie wptyngto na spadek zatrzyman celnych
sfatszowanych produktow leczniczych dedykowanych temu schorzeniu. Problem stanowi
jednak fakt, ze zdecydowana wigkszo$¢ produktow leczniczych, ktore sg rownie czgsto
falszowane (na przyktad sterydy, czy leki psychotropowe) — zwazywszy na szereg
negatywnych skutkow dla zdrowia, jakie wigzg si¢ z ich zazywaniem — nie moze by¢
przyjmowana bez konsultacji z lekarzem, wskutek czego nie jest mozliwa ich sprzedaz jako
produktow dostepnych bez recepty.

W ocenie autorki tatwo$¢ nabycia 1 powszechna dostepnos$¢ sfatszowanych produktow
leczniczych w Internecie powoduja, ze do najwazniejszych sposobow walki ze zjawiskiem
falszowania produktow leczniczych nalezy =zaliczy¢ m.in.: 1. kampanie spoteczno —
informacyjne naglasniajace szkodliwos$¢ i1 negatywne konsekwencje dla zdrowia zwigzane z
zazywaniem produktéw leczniczych niewiadomego pochodzenia. Niestety ciagle jeszcze jest
niska §wiadomos$¢ nabywcow na temat szkodliwosci tego rodzaju produktow i ryzyka, jakie
powoduje dla zdrowia zazywanie substancji chemicznych pochodzacych z nieznanego zrddtia,
2. kampanie edukacyjne dla szkot majace na celu mozliwie szybkie dotarcie do przyszitych
nabywcow nielegalnych produktow i zwigkszenie ich wrazliwosci i §wiadomosci spotecznej.
W polskim spoteczenstwie panuje przyzwolenie do naruszania praw wtasnosci intelektualne;.
Whptywa na to zwlaszcza brak swiadomosci naruszania prawa, obojetno$¢ wobec naruszania
czyjego$ prawa, utrudnienia w dostepie do legalnych produktéw, poczucie spotecznego

przyzwolenia rozumianego takze jako brak konsekwencji za naruszenie prawa, atrakcyjno$é¢

11



12

podrabianych towardéw, cena i prze§wiadczenie, ze produkty te nie r6znig si¢ od oryginalnych,
3. szkolenia dla policjantow 1 inspektoréw inspekcji farmaceutycznej zwickszajace
$wiadomo$¢ skomplikowania tancucha dostaw, 4. kontynuowanie i intensyfikacje dziatan
podejmowanych przez organy celne calej Unii Europejskiej, w szczegdlnosci na gruncie
Rozporzadzenia 608/2013, ktorych efektem jest przechwytywanie przesylek zawierajacych
sfalszowane produkty lecznicze (w tym matych przesylek pocztowych), 5. stworzenie
krajowej, a takze europejskiej, aktualizowanej na biezagco bazy danych, w ktorej
zamieszczane bylyby informacje na temat nowych kanatow dystrybucji sfalszowanych
produktoéw leczniczych, metod ich produkcji, oséb zamieszanych w przestgpstwa, a takze

informacje zawierajace listy np. skradzionych oryginalnych produktow leczniczych.
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