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rozprawy doktorskiej Pani magister Marii Jurek
pt. ,Prawnokarne aspekty zwalczania falszowania

i podrabiania produktéw leczniczych”

1.Uwagi wprowadzajace

W zwigzku z powotaniem mnie przez Rade Naukowa Instytutu Prawa Karnego
Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego dnia 11 marca 2019 r. na
recenzenta przedstawiam recenzje rozprawy doktorskiej Pani magister Marii Jurek pt.
,Prawnokarne aspekty zwalczania falszowania i podrabiania produktéw leczniczych”,
napisanej pod kierunkiem naukowym Pana dra hab. Zbigniewa Jedrzejewskiego, prof. UW.

2.Temat i tytul rozprawy

Wybo6r tematu recenzowanej rozprawy oceniam bardzo pozytywnie. Autorka
przeprowadza analize zagadnienia fatszowania i podrabiania produktéw leczniczych. Nalezy
podkresli¢, ze problematyka dotyczaca tego obszaru nie byta jak dotgd przedmiotem
pogtebionej analizy, dlatego Autorka musiata sie zmierzy¢ z niezwykle trudnym zadaniem.
Zwazywszy na brak opracowan poruszajgcych kwestie falszowania i podrabiania produktow
leczniczych wybdr tematu nalezy uznaé za wyjgtkowo cenny i pozadany. Doktorantka
podjeta sie bardzo ambitnego zadania i w moim przekonaniu znakomicie sobie z tym

wyzwaniem poradzita.

Tytut pracy zostat sformutowany prawidiowo, a tresé pracy jest zgodna z jej tytulem.




3.Struktura rozprawy

Rozprawa skiada sie z wprowadzenia, trzech rozdziatéw, zakonczenia, wykazu
skrétéw, bibliografi podzielonej na: wykaz literatury, opinie i artykuty, sprawozdania,
protokoly, rezolucje, raporty i inne oraz wykaz orzecznictwa. Struktura formalna pracy jest
prawidtowa i podporzadkowana wymogom, jakie wynikaja z okreslenia celu badawczego.
Drobne watpliwosci budzi jedynie umiejscowienie bibliografii na poczgtku rozprawy, przed
rozwazaniami o charakterze merytorycznym. W pozostatej czgsci uklad pracy mozna uznaé
za prawidiowy.

Autorka zachowuje wiasciwe proporcje miedzy poszczegolinymi rozdziatami. Trafna

jest réwniez kolejno$¢ zaprezentowanych w pracy zagadnien.

4.Tres¢ rozprawy

Przedmiotem dysertacji jest zagadnienie faiszowania i podrabiania produktow
leczniczych. Autorka koncentruje sie na definicji poje¢ sfatszowanych i podrobionych
produktéw leczniczych, charakterystyce krajowych przepiséw karnych oraz prezentacji roli
instytugji zaangazowanych w walke z tym procederem. W pracy przeprowadzona zostafa
rowniez analiza skali zjawiska poprzez prezentacje i zestawienie statystyk uzyskanych od
organéw $cigania, od organéw administracji panstwowej oraz udostepnionych przez Komisjg
Europejskg. Jak wskazuje Autorka, zasadniczy cel pracy to okreélenie ram pojeciowych
zagadnienia sfatszowanych i podrobionych produktéw leczniczych, a konkretnie wyjasnienie
niespdjnosci przyjetego nazewnictwa i wprowadzenie podziatu na produkty lecznicze
sfatszowane, podrobione, rozumiane jako opatrzone podrobionym znakiem towarowym i
substandardowe. Ponadto Autorka wskazuje i analizuie najistotniejsze regulacje
kryminalizujace zjawisko fatszowania i podrabiania produktow leczniczych.

Rozprawa zostata podzielona na trzy rozdzialy merytoryczné. Rozdzial pierwszy
zawiera rozwazania dotyczgce genezy, pojecia i skali zjawiska sfatszowanych produktow
leczniczych. W pierwszej kolejnosci Autorka przedstawia czynniki sprzyjajgce falszowaniu
produktéw leczniczych (pkt 1) i rodzaje fatszowanych produktéw leczniczych (pkt 2).
Wskazane zostaly ponadto najczestsze kanaly dystrybucji sfatszowanych produktow
leczniczych. Za zasadne uznaje spojrzenie na zagadnienie dostepnoéci sfalszowanych
produktéw leczniczych z punktu widzenia prawa do ochrony zdrowia i prawa dostepu do
lekow, dlatego Autorka wyjasnia na czym te prawa polegaja i jak sg rozumiane w prawie
krajowym, unijnym oraz miedzynarodowym. Zaprezentowane zostaly odpowiednie przepisy
polskie] Konstytucji oraz fragmenty podstawowych dokumentéw miedzynarodoWych

zawierajgcych regulacje w przedmiocie ochrony zdrowia. W syntetyczny sposob opisana




zostata réwniez ochrona zdrowia w prawie Unii Europejskiej, ze wskazaniem celow
europejskiej strategii zdrowia oraz przywolaniem podstawowych unijnych traktatow i
konkretnych Dyrektyw przyjetych przez Parlament Europejski i Rade Europy. '

W dalszej czesci Autorka odnosi sie do wydarzen na forum migdzynarodowym, ktore
pozwolity dostrzec problem i przetozyty sie na podjecie krokéw prawnych majacych na celu
zwalczanie tego zjawiska. Punkt szosty pierwszego rozdzialu podwiecony zostat
plaszczyznie definicyjnej. Wyjasnione zostaty m.in. takie pojecia jak: ,produkt leczniczy”,
,sfatszowany produkt leczniczy”, ,podrobiony produkt leczniczy” i ,produkt substandardowy”.
Przytoczona zostata takze definicja leku w ujgciu farmakologicznym. Autorka dokonuje
analizy zarowno krajowych jak i unijnych przepiséw oraz bogatego orzecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Poprzez przytoczenie wybranych definicji wskazana
zostata réznorodnosé w zakresie traktowania zagadnienia sfatszowanych i podrobionych
produktéw leczniczych na $wiecie. Jezeli chodzi o Polske, Autorka podnosi problem
niespojnosci terminologii na szczeblu administracyjnym, postulujgc wprowadzenie definicji
sfalszowanego produktu leczniczego do ustawy Prawo farmaceutyczne, co pozwoli
uporzadkowaé stosowane nazewnictwo, przyjaé rozréznienie na sfatszowane i podrobione
produkty lecznicze, a takze przetozy sie na uzywanie poje¢ niewprowadzajgcych w btad.

Rozdziat pierwszy zamykajg statystyki ukazujgce skale zjawiska fatszowania i
podrabiania produktéw leczniczych. Sg to statystyki zatrzyman celnych podrobionych
produktéw leczniczych w Unii Europejskiej udostgpnione przez Komisje Europejska,
statystyki krajowych zatrzyman celnych podrobionych produktéw leczniczych otrzymane z
Ministerstwa Finansow, jak réwniez statystyki prowadzone przez Komende Gtowng Policji.
Analiza obejmuje ponadto statystyki Narodowego Instytutu Lekdw oraz statystyki wskazujgce
lo§¢ przypadkow zafalszowania suplementu diety produktem farmaceutycznym.
Umieszczenie w recenzowanej rozprawie statystyk oceniam bardzo wysoko, poniewaz
pozwala to zilustrowaé rozmiary tego niebezpiecznego procederu, chociaz oczywiscie nie da
sic okresli¢ rzeczywistej liczby sfatszowanych i wprowadzonych do obrotu produktéw
leczniczych. Autorka przytacza dane Swiatowej Organizacji Zdrowia za rok 2018, z ktérych
wynika, ze 1 na 10 produktéw leczniczych w krajach o niskich i érednich dochodach to
produkty niespeiniajgce norm badz sfalszowane. Jeszcze gorzej wyglada sytuacja w
przypadku lekow zakupionych przez Internet na nielegalnych stronach, bowiem zgodnie z
informacjami WHO w ponad 50% przypadkéw mamy do czynienia z lekami sfatszowanymi.
Podobne dane wynikaja z raportu przygotowanego przez IMPACT, ktory ujawnia, ze
produkty lecznicze dostepne w Internecie na stronach ukrywajgcych prawdziwy adres w
ponad 50% stanowig produkty lecznicze podrobione.

Rozdziat drugi po$wiecony zostat problematyce zwalczania procederu falszowania

produktow leczniczych na przykladzie wybranych regulacji prawnych. Autorka dokonuje
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charakterystyki czynu zabronionego wytwarzania i obrotu sfatszowanymi produktami
leczniczymi. Analizie poddane zostaly krajowe akty prawne majgce szczegélne znaczenie
dla przestepstwa fatszowania i podrabiania produktéw leczniczych, wsrod ktérych znalazty
sie: aktualnie obowigzujgcy kodeks karny, ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wiasnosci przemysfowej, ustawa z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci | zywienia. Przytoczone zostaly ponadto uregulowania zawarte w
Rozporzadzeniu Parfamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z dnia 12 czerwca 2013
r. w sprawie egzekwowania praw wiasnosci intelektualne] przez organy celne oraz
uchylajgce rozporzadzenie Rady (WE) nr 1383/2003, z uwagi na jego role w eliminowaniu z
obrotu na terenie Unil Europejskiej nielegalnych produktdw leczniczych.

W dalszej cze$ci omdwione zostaly wybrane przepisy zawarte w regulacjach
krajowych. Analizie poddano m.in. podmiot czynu zabronionego, przedmiot ochrony,
znamiona okreslajgce czynnoéé sprawczg, przedmiot czynnosci wykonawczej, znamiona
strony podmiotowej, zagrozenia karg i Srodkami karnymi oraz tryb scigania.

W punkcie dziewigtym tego rozdziatu zawarte zostaty rozwazania dotyczace reklamy
sfatszowanych produktoéw leczniczych i nielegalnie dziatajacych aptek internetowych,
bowiem sfalszowane produkty lecznicze sa bardzo intensywnie reklamowane w Internecie. O
iloéci takich reklam swiadczg wyniki operacji Pangea, gdyz w trakcie jej trwania co roku
likwidowanych lub zawieszanych jest kilkadziesigt tysigecy stron internetowych, ktére
zawieraja reklamy sfatszowanych produktéw leczniczych.

Autorka zwraca uwage na gtowne problemy, jakie pojawiajg sig na plaszczyZnie
reklamy internetowej. Najwazniejszy z nich to bez watpienia ponadnarodowy charakter
Internetu, z czym wiaze sie kwestia jurysdykcji i zastosowania wlasciwego prawa przy
rozstrzyganiu ewentualnych sporéw wynikajgcych z prowadzonej przez nadawce reklamy
dziatalnosci. Analizie poddano rodzaje reklamy internetowe] oraz regulacje dotyczace
reklamy produktow leczniczych. Autorka wskazuje, ze surowe ograniczenia w zakresie
dziatalnosci reklamowej produktéw leczniczych majg na celu zapewnienie bezpieczenstwa
stosowania tych produktéw, a wiec ochrong podstawowych wartosci w postaci zycia |
zdrowia ludzkiego. Jezeli chodzi o leki podlegajgce refundacji, w tle pozostaje réwniez troska
o budzet ptatnika publicznego.

W rozdziale trzecim zaprezentowane zostaly instytucje i organizacje zaangazowane
w zwalczanie zjawiska. Najpierw scharakteryzowane zostaly krajowe organy Scigania
powotane do walki ze sfalszowanymi produktami leczniczymi, a wigc Policja, CBSP,
Prokuratura, Stuzba Celno-Skarbowa i Sfraz Graniczna. Nastepnie przedstawiono organy
administracji panstwowej zaangazowane w zwalczanie zjawiska fatszowania produktow

leczniczych, Znalazly sie wérdéd nich: Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna i Glowny
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Inspektorat Farmaceutyczny jako krajowe organy policji gospodarczej, Zespét do Spraw
Sfalszowanych Produktéw Leczniczych, Urzad Rejestracji Produktow leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz Narodowy Instytut Lekow. W koncowej czgsci
ostatniego rozdziatu wskazane zostaly organizacie migdzynarodowe zaangazowane w
zwalczanie zjawiska faiszowania produktéw leczniczych, ze szczegolnym uwzglednieniem
operacji prowadzonych przez Interpol i Europol. Szerzej opisana zostafa takze operacja
Pangea, czyli odbywajgcy sie raz w roku miedzynarodowy tydzien walki ze sfalszowanymi
lekami sprzedawanymi za posrednictwem internetu. Jest to operacja organizowana przez
Interpol przy wspodlpracy z WHO, IMPACT, krajowymi organami ds. ochrony zdrowia oraz
organami §cigania i sektorem prywatnym. W jedenastej edycji operacji Pangea, ktéra odbyta
sic w 2018 r. zatrzymano produkty lecznicze o szacunkowej wartosci blisko 14 milionow
dolaréw, co obrazuje skale zjawiska.

Podsumowujgc warto podkreslié, ze recenzowana rozprawa jest pierwszym
opracowaniem, ktore zawiera tak kompleksowa analize =zagadnienia fatszowania i
podrabiania produktéw leczniczych. Tematyka poruszona w kazdym z rozdziatow ma walor
poznawczy i informacyjny, stanowiac probe usystematyzowania problemu. Autorka zwraca
ponadto uwage na wieloaspektowo$¢ problematyki falszowania produktéw leczniczych.

Tlumaczgc powod, ktdry przyswiecat wyborowi tego akurat tematu, Autorka wskazuje
liczne, negatywne konsekwencje wprowadzania do obrotu sfaiszowanych i podrobionych
produktéw leczniczych. Stosowanie takich substancji moze bowiem prowadzié do
nieskutecznoéci terapii, pogorszenia stanu zdrowia, wywotania innej choroby, a nawet do
smierci. Jak zaznacza, sfalszowane produkty lecznicze mogg wywotywaé powazne
konsekwencje dla zdrowia i dlatego problem ten nalezy postrzega¢ takze z perspektywy
zdrowia publicznego i traktowaé go jako powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
publicznego. Zwazywszy na ten istotny aspekt Doktorantce nalezg sie niewatpliwie stowa
uznania.

Majac na uwadze tres¢ rozprawy nalezy stwierdzi¢, ze problemy diagnozowane sg
prawidtowo, a wnioski plyngce z przeprowadzonych analiz zdecydowanie zastugujg na

uwage.

5.Strona formalna rozprawy i baza zrédtowa

Rozwazania prowadzone sa w sposéb komunikatywny i przejrzysty. Sposéb
prezentacji poszczegodinych zagadnien jest prawidlowy. Pracg cechuje ponadto logika
wywodéw i poprawna argumentacja. Lektura rozprawy uprawnia do wyrazenia pogigdu, ze
Doktorantka opanowata technike pisania prac naukowych. Pozytywnie nalezy oceni¢ takze

strong redakecying przypisow.




Dobdr i wykorzystanie zrédet nie budzi zastrzezen. Zardwno literatura jak i

orzecznictwo zostaly wykorzystane prawidtowo.

6.Konkluzja

Recenzowana dysertacja jest skonstruowana poprawnie, a wybor problematyki
badawczej nalezy oceni¢ bardzo wysoko. Na pochwale zastuguje takze kompleksowosé
analizy. Ogdina ocena rozprawy jest zatem jednoznacznie pozytywna.

Stosownie do ustalonych przez ustawodawce standardéw stwierdzam, ze
recenzowana rozprawa doktorska stanowi oryginalne rozwigzanie problemu naukowego,
wykazuje ogolng wiedze teoretyczna Doktorantki w zakresie prawa oraz poséwiadcza
umiejetno$é samodzielnego prowadzenia pracy naukowej. Oznacza to, ze rozprawa Pani
magister Marii Jurek speinia przewidziane w obowiazujacych przepisach wymogi

stawiane rozprawom doktorskim.

Z peilnym przekonaniem wnosze zatem, o dopuszczenie Pani magister Marii

Jurek do dalszych stadiow postepowania w przewodzie doktorskim.




