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Recenzja rozprawy doktorskiej mgr Igi Sylwii Kalinowskiej - Maksim pt.
wsPrawne i kryminologiczne aspekty falszowania produktow leczniczych”

Ocena wyboru tematu

Przestepczos¢ farmaceutyczna jest zjawiskiem, ktére nieodtacznie towarzyszy branzy
farmaceutycznej. Wyniki wielu badan wskazujg natomiast, ze warto$¢ krajowego rynku
farmaceutycznego w 2017 r. wyniosta 38,3 mld ziotych, co oznacza wzrost o 4,9% do roku,
czyli 1,8 mld zt wigcej. Z punktu widzenia zorganizowanych grup przestepczych rynek
farmaceutyczny stanowi obszar, ktéry warto “zagospodarowac”. Z danych gromadzonych
przez WHO wynika, iz udzial falszywych lekow w rynku w krajach, ktére posiadajg
efektywne systemy kontroli, stanowi 1%. Jednakze $rednia §wiatowa udzialu falszywych
lekow wynosi 10%, a w niektorych krajach az 30%.

Biorgc pod uwage zagrozenia dla zdrowia publicznego i kazdego obywatela, ktére
generuje proceder falszowania lekdw, nalezy uznaé, ze badania kryminologiczne pozwalajgce
na zrekonstruowanie rzeczywistego obrazu przestepczosci farmaceutycznej sg niezbedne.
Z tego tez wzglgdu wybor tematu rozprawy jest trafny, zwlaszcza, iz brakuje Zrodel rzetelnej
wiedzy o tej patologii.

Ocena merytoryczna

Cze$¢ merytoryczna rozprawy doktorskiej sklada si¢ z 5 rozdziatéw. Autorka
zamie$cila takze wykaz skrétow i poje¢ uzywanych w dysertacji, wprowadzenie, zakonczenie
oraz bibliografi¢. Czytelnikowi zainteresowanemu poznaniem warsztatu naukowego mozna
poleci¢ lekture aneksu, ktoéry zawiera narzedzia badawcze w postaci kwestionariusza do
badan aktowych i scenariusza wywiadéw poglebionych.

Motywy podjecia badan i zalozenia rozprawy zostaly zasygnalizowane we
wprowadzeniu. Jak podnosi I. S. Kalinowska - Maksim gléwnym zalozeniem rozprawy jest
“interdyscyplinarne, calo$ciowe ujecie problematyki zwigzanej z falszowaniem produktow
leczniczych, ktére umozliwi podjecie prawnoporéwnawczej analizy regulujacych te kwestie
przepiséw” (s. 8). Widoczna jest zatem ambicja i rozmach I. S. Kalinowskiej - Maksim, gdyz
problematyka rozprawy sama w sobie jest skomplikowana i wieloptaszczyznowa.

Niepokoi jednak poglad wyrazony na stronach 9 i 10, iz: ,(...) podjecie badan
naukowych nad obranym tematem ma swoje uzasadnienie nie tylko wobec istotnosci
problemu dla zdrowia publicznego, lecz takze w trosce o dalszy rozwdj preznej branzy, jaka
jest branza farmaceutyczna”. Zdaniem Recenzenta w przypadku badan kryminologicznych,
wyjatkowo trudno pogodzi¢ cele naukowe, rozumiane przede wszystkim jako poznanie



okreslonego fenomenu, z troskg o rozwdj biznesu farmaceutycznego, aczkolwiek Recenzent
ma oczywiscie swiadomo$¢, iz wiedza ta moze by¢ niezwykle uzyteczna z punktu widzenia
graczy na rynku farmaceutycznym i stosowanych przez nich strategii sprzedazowych. W tym
kontekscie cenne sg rozwazania Autorki na stronie 21, gdzie wykazuje si¢ dobrg znajomoscig
dylematéw towarzyszacych aktywnosci koncernéw farmaceutycznych.
I. S. Kalinowska - Maksim trafnie zauwaza, iz prawdziwe ustalenia dotyczace skali
fatszowania produktéw leczniczych nie lezg w interesie przedsigbiorstw farmaceutycznych,
gdyz “grozitoby to utratg zaufania do ich lekow, co w dluzszej perspektywie mogloby sie
przetozy¢ na spadek sprzedazy”.

W  rozdziale pierwszym zatytulowanym  “Metodyka badan  wlasnych”
I. S. Kalinowska - Maksim omawia metodologiczne podstawy badan. W sposéb kompetentny
i rzetelny Autorka opisala przebieg przyjetej procedury badawczej, wskazala sposéb
organizacji badan naukowych. Specyfika materii stanowigca przedmiot badan wyraza si¢
takze tym, iz zrodta wiedzy dotyczace przestepczosci farmaceutycznej sg ograniczone
i nieliczne. Kwerendy przeprowadzone w sadach okregowych w Lodzi, Poznaniu,
Bydgoszczy, Warszawie ujawnily niewielkg ilo$¢ spraw zakoniczonych prawomocnymi
wyrokami skazujgcymi, ktére pozostawaly w zainteresowaniu Autorki. Z tego tez wzgledu
badania musialy ograniczy¢ si¢ do analizy 11 spraw. W tej sytuacji uzyto metody case study.

I. Kalinowska - Maksim podjeta prébe przeprowadzenia badan eksperckich w 20
przedsigbiorstwach dziatajgcych na rynku farmaceutycznym, przy czym jedynie 3 podmioty
wziety udzial w tych badaniach.

Warto zauwazy¢, iz glowny wysitek badawczy zostal ukierunkowany na badania
dogmatyczne, w szczegélnosci zas na wykladnie znamion przestepstwa z art. 165§ 1 pkt 2
Kodeksu karnego, art. 124b Prawa Farmaceutycznego, oraz wzajemnych relacji tych
przepiso6w. Ré6wnoczesnie w réznych miejscach rozprawy Autorka sygnalizowala i opisywala
w jaki sposdb znamiona tych typéw czynow zabronionych sg interpretowane przez organy
stosujgce prawo, zwlaszcza za$, jak wyglada wyktadnia sgdowa tych przepisow. Z tego tez
wzgledu mozna uznaé prezentowane w rozprawie rozwazania za kompromis pomiedzy
klasyczng dogmatykg prawa karnego materialnego, a badaniami nad praktycznym aspektem
funkcjonowania omawianych przepiséw.

Na potrzeby rozprawy przyjeto robocze okre$lenie przestepczosci farmaceutycznej
jako bezprawne wytworzenie, wprowadzenie do obrotu, obroét, udostepnianie, dostarczanie
lub przechowywanie trzech grup medykamentéw, czyli: sfalszowanych produktéw
leczniczych, $rodkéw farmaceutycznych nie odpowiadajgcych warunkom jakosci, lub
zachowania odnoszace si¢ do produktéw leczniczych wbrew przepisom ustawy.

Odnoszac si¢ do tego nalezy wskazaé, iz cecha “bezprawnosci” zostata zakreslona
zbyt szeroko. W gre, oprécz bezprawia karnego, moze bowiem wchodzi¢ bezprawie cywilne
lub administracyjne. Badania Autorki odnosily si¢ w zasadzie wylgcznie do bezprawia
karnego.

Rozdzial drugi to obszerna analiza dotyczgca prawnomiedzynarodowego kontekstu,
ktory nalezy uwzgledni¢ przy ocenie regulacji krajowych. Na pierwszy plan wysuwa si¢
niewatpliwie bogaty dorobek Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), w szczegblnosci zas
rezultaty prac IMPACT (International Medical Products Anti - Counterfeiting Taskforce),
oraz funkcjonowanie projektu SSFC (Surveillance and Monitoring System). Autorka
odnotowata ponadto wspolprace WHO z Interpolem, opisujgc operacje Pangea, w ramach
ktorej zwalcza si¢ nielegalny handel lekami w Internecie.

W rozwazaniach nie moglo zabrakna¢ analizy dotyczacej Rady Europy. Okazuje sie,
ze Polska - z nieznanych oficjalnie przyczyn - nie ratyfikowata konwencji Medicrime. Trudno
natomiast odnie$¢ si¢ do tezy I. S. Kalinowskiej - Maksim, ktéra w oparciu o normy
konwencji Medicrime postuluje ,rozszerzenie tradycyjnej odpowiedzialnosci osobistej



o odpowiedzialnos¢ korporacyjna” oraz o umieszczenie stosownej regulacji w ustawie
o odpowiedzialnosci zbiorowej. Niestety Autorka nie wyjasnia dlaczego istnieje potrzeba
wprowadzania tego typu odpowiedzialno$ci, zwlaszcza, jesli uwzglednié, ze ustawa
o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych jest aktem normatywnym, ktérego wpltyw na
praktyke stosowania prawa i orzecznictwo jest znikomy.

Ostatni podrozdzial dotyczy regulacji prawa unijnego. Wydaje sie, ze kluczowe
znaczenie ma dyrektywa 2011/62/UE Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgca
Dyrektywe 2001/83/WE. Wprowadzita ona pojecie sfalszowanego produktu leczniczego,
ktérego definicja zostala implementowana do krajowego porzadku prawnego, do ustawy
Prawo Farmaceutyczne. W tej czesci pracy Autorka wykazuje si¢ znajomoscig opisywanej
materii, zwlaszcza w przypadku opisu zagadniefi zwigzanych z kodowaniem produktéw
leczniczych. Stan prawny jest konfrontowany z opiniami przedstawicieli przemyshu
farmaceutycznego.

W rozdziale trzecim I. S. Kalinowska - Maksim charakteryzuje reglamentacje rynku
farmaceutycznego, koncentrujgc sie na regulacjach zawartych w ustawie Prawo
Farmaceutyczne. Opisuje w usystematyzowany sposOb ogniwa lafcucha dystrybucyjnego
(faza wytwarzania produktéw leczniczych, dopuszczenia do obrotu, obrét hurtowy itd) W tej
czgsci dysertacji Autorka zaznacza, iz gldéwnym przedmiotem zainteresowania jest
“instytucjonalne podejscie do kanatu dystrybucji”. Wydaje sie jednak, iz opis regulacji Prawa
Farmaceutycznego mozna bylo uzupelni¢ i rozszerzy¢. Na przyklad w odniesieniu do
Pafistwowej Inspekcji Farmaceutycznej brakuje poglebionej refleksji jakie sg faktyczne
mozliwosci realizowania ustawowych zadan tego urzedu. Na marginesie mozna podniesé, iz
Autorka nie podjeta proby wykorzystania materialéw gromadzonych przez Gloéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Wydaje si¢, ze dane te, w szczeg6lnosci za$ efekty kontroli
przeprowadzanych przez ten organ, pozwolityby znaczaco wzbogacié tres¢ recenzowanej
rozprawy.

Jak zaznaczono w spos6b poprawny opisano tresé podstawowej regulacji, lecz wydaje
sig, iz kontekst teoretyczny powinien by¢ jednak bardziej rozbudowany. Brak przywolania
w przypisach orzecznictwa, dorobku doktryny oraz przede wszystkim prezentacji wiasnego
punktu widzenia. Jest to widoczne zwlaszcza w przypadku omawiania przepisow karnych
Prawa Farmaceutycznego (s. 67-68).

Niewatpliwe warto$¢ praktyczng posiadajg ustalenia prezentowane na stronie 52 i 57,
gdzie zidentyfikowano 1luki regulacji - zaniechanie przez ustawodawce regulacji pozwolenia
lub zezwolenia dotyczacych substancji czynnych, ktore stanowig przeciez kluczowy skladnik
lekow.

Warto zwréci¢ uwage na ciekawe konkluzje na stronie 63 dotyczgce zaleznosci
pomiedzy stopniem rozbudowy kanatéw dystrybucji a zjawiskiem falszowania lekow.
Autorka w swobodny sposdb porusza si¢ w problematyce na pograniczu prawa, ekonomii
i kryminologii.

Rozdzial IV zatytulowany “Kryminologiczne aspekty przestepczosei farmaceutycznej
w $wietle wynikéw badan empirycznych” to jeden z kluczowych rozdziatéw dysertacji. Na
potrzeby tego rozdziatu zostaly przeprowadzone badania akt sagdowych, gdzie decydujacym
kryterium wyboru byla kwalifikacja z art. 165§1 pkt 2 Kodeksu karnego, przy czym opis
czynu mial zawiera¢ okreslenie “$rodki farmaceutyczne” lub synonimy tego okre$lenia.
Poddano takze analizie jedng sprawe z art. 124b Prawa Farmaceutycznego rozpatrywang
przed Sadem Rejonowym w Swiebodzinie.

L. S. Kalinowska - Maksim w szczegélowy sposéb opisala stany faktyczne oraz oceny
prawne analizowanych spraw, opierajac sie na uzyskanych uzasadnieniach wyrokéw. Jest to
rozbudowany podrozdzial, gdyz liczy az 66 stron.



Lektura tego rozdzialu moze wzbudzié uzasadniony niepokdj konsumentéw lekow,
zwlaszcza, jesli czytelnik natknie sie na informacjg, iz fatszerze lekéw uzywaja, jako czesei
skfadowych, wytwarzanych przez siebie “produktéw” takich substancji jak na przyklad
fitotoksyczny bojowy srodek trujacy w postaci zwigzku organicznego fenoli 2,4 - D, uzywany
przez armi¢ amerykaniskg w Wietnamie.

Trafnym rozwigzaniem konstrukcyjnym bylo opracowanie podrozdziahi, ktéry
zawiera podsumowanie. Pozwala to na przesledzenie wywodéw Doktorantki. Nalezy zwrécié
uwage na stworzong przez Autorke typologi¢ stanéw faktycznych, ktére podlegaly ocenie
prawnej na podstawie art. 165 par 1 pkt 2, art. 124 Prawa Farmaceutycznego oraz art. 305
ustgp 3 Prawa Wlasnosci Przemystowej (s. 154-155). Jest to element rozprawy, ktéry moze
by¢ pomocnym narzedziem dla organdw stosujagcych prawo i profesjonalnych
pelnomocnikéw.,

L. 8. Kalinowska - Maksim zawarla wiele cennych spostrzezefi dotyczacych sadowej
wykladni znamion omawianych przestepstw. W szczegllnosci dotyczy to réznorodnych
- niekiedy zupelnie bezzasadnych - interpretacji przez organy stosujgce prawo, pojec takich
jak produkt leczniczy lub $rodek farmaceutyczny.

Na przyklad przytacza orzeczenie Sadu Okregowego w Gdansku, ktéry w wyroku
z 2010 r. polaczyl dwa pojecia wystepujace na gruncie réznych aktéw prawnych (Kodeksu
karnego i Prawa Farmaceutycznego).

Kolejne czesci tego rozdzialu to analiza raportu WHO na temat falszowania
produktéw leczniczych, ktéry identyfikuje rozmaite postacie patologii zwigzane
z falszowaniem lek6w oraz wyjasnia przyczyny porazek systeméw kontroli. Problem
zfozonosci laficucha dostaw obrazuje, dlaczego te systemy nie sg dostatecznie szczelne. Jak
zwr6cono uwage: ,,(...) w Egipcie mozna robié tabletki ze sktadnikéw przywozonych z Indii,
Brazylii, i Hiszpanii, zapakowanych w foli¢ pochodzaca z Chin, wlozyé do pudelka
zaprojektowanego dla Wielkiej Brytanii, a nastepnie wysta¢ do Liverpoolu przez Dubaj”
(s. 160).

Trudno pomina¢ pesymistyczny osad wyrazony w dysertacji, iz w przypadku lekéw
dystrybuowanych przez Internet “skuteczny nadzér nad laficuchem dostaw jest praktycznie
niemozliwy” (s. 171). -

W omawianej czgsci pracy Autorka nie uniknela bledéw i potknigé. Nie mozna sie
zgodzi¢ z kategorycznym stwierdzeniem, iz kryminologia to ,,nauka, ktéra zglebia zjawisko
przekraczania norm prawnych” oraz z pogladem wyrazonym w kolejnym zdaniu, iz: ,,Nauka
ta traktuje przestepstwo jako forme zachowania dewiacyjnego, ale jednoczesnie jako zjawisko
spoteczne” (s. 81). Przekraczanie norm prawnych to réwniez zlamanie zakazu
administracyjnego lub naruszenie przepiséw porzagdkowych. Stawianie znaku réwnosci
pomigdzy przestgpstwem a przestepczoscia jest bledne.,

LS. Kalinowska - Maksim okresla swoj cel jako ,rzetelne okreslenie znamion
przestgpstwa falszowania produktéw leczniczych”, s. 81. Nasuwa si¢ W tym miejscu uwaga,
ze to ustawodawca okresla znamiona typéw czynéw zabronionych.

Zarzuty odnoszg si¢ takze do zbyt waskiego zakresu przywolanej literatury, zwlaszcza
z zakresu kryminologii, ktérej - w tej czesci pracy - brakuje.

Autorka stosuje niekiedy skréty myslowe, ktére wypaczajg sens wywodoéw, np. na
stronie 157 znalazlo si¢ stwierdzenie, iz “Przepis ten penalizuje osoby”.

Innym przyktadem takiego skrétu jest okreSlenie “sprawca glowny”. Kodeks
postgpowania karnego nie zna takiego pojecia.

Wskazane wyzej bledy nie dyskwalifikuja jednak pracy i nie mogg przekreglaé
wysitku 1. S. Kalinowskiej - Maksim wlozonego w probe poznania skomplikowanego
fragmentu rzeczywistosci spolecznej, jaka jest przestepczos¢ farmaceutyczna.



Ostatni rozdziat rozprawy ma przede wszystkim charakter teoretyczny, zorientowany
na dogmatyczne dociekania odnoszace si¢ do art. 165§1 pkt 2 Kodeksu karnego i art. 124b
Prawa Farmaceutycznego. W ocenie Recenzenta kontrowersje moze budzié sposéb
sformulowania tytulu rozdziatu, ktéry brzmi: “Prawnoporéwnawcza analiza znamion
przestgpstwa falszowania produktow leczniczych”. Wydaje sie bowiem, ze okreSlenie
“prawnoporéwnawcza” odnosi si¢ do komparatystyki prawniczej, porownywania systemow
lub poszczegblnych instytucji r6znych lub odmiennych porzadkéw prawnych. Jest to jednak
kwestia otwarta.

Ocena formalna rozprawy

Wewngtrzna struktura pracy, w szczegolnosci za$ uktad poszczegélnych rozdziatow,
jest poprawna i w zasadzie nie nasuwa uwag krytycznych. Nalezy podkreslié, iz Autorka
swobodnie operuje jezykiem prawnym i prawniczym. W toku prowadzonych wywodéw
L. S. Kalinowska - Maksim wykazuje duza biegto$¢ w zakresie wykladni przepiséw prawa
karnego, potrafi dostrzec i uchwyci¢ istote poruszanych probleméw.

W ocenie Recenzenta baz¢ Zrodlowg rozprawy nalezaloby rozbudowaé i znaczaco
rozszerzy¢. Bibliografia zgromadzona przez Autorke liczy zaledwie 50 pozycji, ktére
obejmujg zar6wno monografie, artykuly, jak réwniez glosy i opracowania o charakterze
komentarzowym. Nie jest to duza liczba, chociaz mozna argumentowad, iz przestepczosé
farmaceutyczna nie byta dotychczas szeroko opisywana. W pewnym stopniu brak ten jest
rekompensowany raportami i ekspertyzami wytworzonymi przez ekspertéw WHO oraz inne
podmioty, jak na przyklad Polska Agencje Informacji i Inwestycji Zagranicznych

Na potrzeby rozprawy wykorzystano takze 34 Zrodta prawa w postaci Konstytucji,
ustaw, rozporzadzefi, aktéw prawa unijnego, 15 orzeczen sgdowych, a takze zrodla
internetowe.

Konkluzja

Przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska magister Igi Sylwii Kalinowskiej -
Maksim spelnia wymagania okreslone w ustawie z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach
naukowych i tytule naukowym oraz stopniach i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz.
595 ze zm.) i moze by¢ podstawa dalszego postepowania w przewodzie doktorskim.

Olsztyn, dnia 03 grudnia 2018 r.
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