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Wytyezne Prokuratora Generalnego
w sprawie zasad prowadzenia postepowan pfzygotowawczych
o0 przestepsiwa zwigzane z mechanizmem

tzw. ,odwrdéconego laficucha dystrybucji lekow”

W zwigzku z nasilajacymi si¢ negatywnymi skutkami procederu zwiazanego
z pozyskiwaniem z rynku detalicznego produktéw leczniczych, w celu ich sprzedazy
zemiast pacjentom, podmiotc)lﬁ zagranicznym po cenie znacznie wyzszej anizeli ceny
krajowe — okreslanym jako ,,odwrécony taficuch dystrybucji lekow?”, ktéry to proceder
powoduje ograniczenie dostepnosdei produktéw leczniczych dla pacjentéw, w tym ratu-
Jacych zycie, co z kolei stwarza powaine zagrozenie dla prawidtowo prowadzonych
proceséw leczniczych pacjentow stosujgeych tego rodzaju leki, a nawet w skrajnych
przypadkach zagtozenie dla ich Zzycia [ zdrowia, dzialajac na podstawie
art, 13 § 1 ustawy z dnia 28 stycznia 2016 roku — Prawo o prokuraturze (Dz.U. poz.
177} przekazujg ponizsze wytyczne w celu zapewnienia jak najdalej idacej skutecznosei
prowadzonych postgpowan oraz dgzenia do wyeliminowania ewentualnych nieprawi-
dlowodci.

Szczegllnie istotne pozostaje wnikliwe prowadzenie postepowar karnych, ki6-
rych przedmiotem pozostaje ten proceder oraz uwzglednianie w ich toku unormowan
dotyczacych rynku farmaceutycznego, kiGre mogg mie¢ wplyw na oceng wypelnienia

poszezegOlnych znamion przesigpstw zwigzanych z tym mechanizmen.

Warszawa, dnia /f j 0 ‘S 2019,
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Przy czym, w toku prowadzonych spraw, nalezy uwzgledniadé fakt,
iz w dniu 6 czerwea 2019 roku weszta w zycie ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 roku
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U.2019.959), ukierunkowana, w gtéwne) mierze, na zmiane przepisdw karnych doty-
czgcych procederu tzw. ,odwrdconego laficucha dystrybucji lekéw”, a polegajgca,
z jednej strony, na zmianie dotychezasowych uregulowan zwigzanych z penalizacja
transakcji pomiedzy podmiotami rynku detalicznego (apteks, punktem aptecznym),
a hurtowniami farmaceutycznyini, & z drugiej na wprowadzeniu bezposredniej penali-
zacji zachowan innych podmiotéw prowadzacych obrét produktami leczniczymi pozy-
skanymi z rynku detalicznege (art. 126b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo far-
maceutyczne (Dz.U.2019.499 j.t.) —up.f).

,,Odwrdcony tancuch dystrybucii lekdw” to wieloetapowy mechanizm, w kiory
zaangazowane sg m.in.: apteki, ktdre odsprzedajg hurtowniom leki przeznaczone
do sprzedazy dla pacjentéw; podmioty lecznicze, bgdgce czgstokroé posrednikami
w transakecjach pomiedzy aptekami, a hurtowniami, ktérych rolg pozostaje stworzenie
pozordw legalnodei transakeji, hurtownie, kidre pozyskujg leki z rynku detalicznego,
aby je nastgpnie odsprzedaé, kolejnym podmiotom, a w koficu hurtownic sprzeda-
jace/wywozgce leki za granice. W proceder ten nierzadko zaangazowane pozostajg row-
niez podmioty posredniczace migdzy hurtowniami, ktére pozyskaty lek z rynku deta-
licznego, a tymi dokonujgcymi zbycia za granicg. )

Dotychczasowe rozwiagzania prawne opieraly si¢, w gldwnej mierze,
na penalizacji transakeji zbycia leku przez aptekg hurtowni lub innej aptece, natomiast
obecnie wprowadzone zmiany doprowadzily do objecia penalizacija wszystlich etapow
i rodzajéw podmiotdéw biorgeych udzial w procederze. Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019
roku doprowadzita bowiem do zmiany przepisu art. 126b u.p.f. oraz wprowadzita nowy
przepis — art. 126¢ u.p.L.

Wprowadzone ustawg zmiany doprowadzity do zmiany zasad penalizacji zacho-
wah polegajacych na ,,odwroceniu klasycznego faficucha dysteybucji lekow”, tj. zbyciu
leku zamiast pacjentowi, podmiotom prowadzacym dalszy nimi obrét. Wraz ze zmiang
przepisu art. 126b w.p.f. doszio przede wszystkim do zmiany normy administracyjnej

w art. 86a w.p.f. Obecny zakaz administracyjny zastapiono nakazem — regula
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prawidlowego zachowania (art. 86a u.p.f), polegajaca na tym, ze apteka/punkt ap-
teczny, co do zasady, moze zby¢ produkty lecznicze wylgeznie w celu bezposrednicgo
zaopatrywania ludnodei oraz podmiotéw wykonujgeych dziatalnosé leczniczy (art. 86a
ust. 1 pkt 1 -2 u.p.f). Zbycie produktéw whrew tej regule jest jednoczegnie narusze-
niem nakazu i co za tym idzie powoduje wypetnienie znamion przestepstwa z art. 126b
ust. 1 u.p.f.

Przy czym zbycie lekdw przez apteki/punkty apteczne na rzecz podmiotéw lecz-
niczych odbywa si¢ na podstawie zapotrzebowania spelniajacego wymogi
z art. 96 up.f 7 dniem 18 kwictnia 2018 r. weszly w Zycie przepisy ustawy
z dnia I marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem
e-recepty (Dz.U.ZOlS).697), ktére wprowadzity m.in. wymodg ztozenia ofwiadczenia
przez kierownika zaktadu leczniczego oraz lekarza podpisujgcego zapotrzebowania,
w zakresie celu, dla ktérego leki sg zamawiane (wytacznie w celu udzielenia pacjentowi
swiadezenia opieki zdrowotnej w zakresic wykonywanej dziatalnosci leczniczej
art. 96 ust. 2 pkt 11 w.p.f)) pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie fatszy-
wﬁ;ch oswiadczen zgodnie z arf. 233 § 6 k.k.

Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 roku wprowadzila rowniez okreslone zakazy
dotyczgce podmiotu leczniczego. Po pierwsze wprowadzono zakaz nabywania przez
podmiot leczniczy lekéw w innym celu, niz udzielanie przez niego $§wiadczenia opieki
zdrowotnej na terenic RP (art. 87 ust. 5 up.f), a po drugie wprowadzono zakaz zbywa-
nia lekéw przez podmiot leczniczy (art. 87 ust. Sa n.p.f).

Zgoduie z obowigzujacymi od 6 czerwea 2019 roku przepisami, naruszenie po-
wyzszych zakazoéw powoduje wypelnienie znamion odpowiednio —w przypadku naru-
szenin zakazu zbycia — art, 126b ust. 1 w.p.f, a w przypadku naruszenia regut zwigza-
nych z nabyciem - art. 126b ust. 2 u,p.f,

W zakresie dotyczgeym nabywania lekdw z rynku detalicznego przez huttownie
farmaceutyczne, usta,v'va z dnia 26 kwietnia 2019 roku wprowadza w art. 78b u.p.f.
wprost okreslony zakaz zaopattywania si¢ w produkty lecznicze przez hurtownie far-
maceutyczne od podmiotéw innych, anizeli te wskazane w art. 78 ust. 1 pkt 1, czyli
podmiotu odpowicdzialnego (wprowadzajacego lek do obrotu), przedsigbiorcy posia-

dajgcego  zezwolenie na wytwarzanie lub import produkiéw leczniczych lub




przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczy polegajacg ha prowadzeniu ob-
rotu hurtowego.

Naruszenie tego zakazu powoduje wypelienie znamion z art. 126b ust. 2 w.p.f.
odnoszacego sig do nabyweow lekdw pochodzgeych z rynku detalicznego.

Natorniast w art. 126b ust. 3 u.p.f. wprowadzono penalizacj¢ czyndw polegajg-
cych na nabywaniu lub zbywaniu, wywozeniu poza terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, przewozeniu, przechowywaniu produktu leczniczego uzyskanego za pomocg
czynu, o ktérym mowa w ust. 1 lub 2 art. 126b u.p.f.

Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 roku wprowadza réwniez w art. 126¢ u.p.f, nowy
rodzaj przesf@pstwa polegajacy na wywozie lub zbyciu lekéw poza terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej bez zgloszenia tego faktu Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycz-
nemu, wbrew sprzeciwowi tego organu albo przed uplywem terminu na zgioszenie
sprzeciwu,

Przedmiotem tego przestepstwa pozostajg zaréwno produkty lecznicze (art. 126¢
ust. 1 w.p.f.), jak i rodki spozyweze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wy-
roby medyczne (art, 126¢ ust. 2 u.p.f.) pod warunkiem, ze produkty te w momencic
popelnienia czynu byly wpisane na wykaz lekdow zagrozonych brakiem dostgpnosci
na terenie Rzeozypospolitej Polskiej, oglaszany w drodze obwieszezenia Ministra Zdro-
wia, nie rzadziej niz raz na dwa miesigce, zgodnie z art. 37av ust. 141 15 up.f.

Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, ze przedmiotem wykonawcezym przestepstwa z
art, 126b pozostajg wyltaeznie produkty lecznicze, jednak zardwno te, ktdre pozostajg
wpisane na w/w wykaz, jak i pozostate,

Znamiona przestepstwa z art. 126¢ wypelnia ten kto z naruszeniem procedury
wywozowe] (art. 37av ust. 3 u.p.f) zbywa lub wywozi leki bez wzgledu na Zrodio
ich pochodzenia {a wiec r6wniez nabyte legalnie), natomiast czyny
z art. 126b ust. 3 wp.f. dotyczg wylacznie tych produktéw leczniczych, kidre zostaly
nabyte z rynku defalicznego.

Ustawa wprowadza rowniez w art. 126b u.p.f. dwa typy kwalifikowane zwigzane
z czynem, ktdrego przedmiot wykonawczy stanowi, po pigrwsze mienie znacznej wat-
todei (art. 126b ust. 4 w.p.f), a po drugie produkty lecznicze zagrozone brakiem dostep-

nosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 37av w.p.f.), wpisane na wykaz
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oglaszany w drodze obwieszezenia Ministra Zdrowia zgodnie z art. 37av ust. 14 i 15
u.p.f.,, o ktorym byta mowa wyzej (art. 126b ust. 5 w.p.£).

Znowelizowana ustawa Prawo farmaceutyczne wprowadza surowsze sankcje
karne, w stosunku do przestgpstwa okreslonego w art. 126b ustawy w poprzednim
brzmientu. Typy podstawowe przestepstwa z tego artykutu zagrozone sa obecnie kara
pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do 5 lat.

Natomiast w przypadku typéw kwalifikowanych ustawa wprowadza zaostrzenie
sankeji podstawowej i tak, w przypadku czynu z ust. 4 przewidziano sankcjg w postaci
kary pozbawienia wolnosei od 6 miesigey do lat 8, a w praypadku ust. 5 zagrozenie karg
pozbawienia wolnodei od roku do lat 10, co wynika, jak stwierdzono w uzasadnieniu
do projektu ustawy, z faktu, iz obr6t produktami leczniczymi zagrozonymi brakiem do-
stgpnosei na terytorium RP, z uwagi na konieczno$é zapewnienia dostepnodei
ze wzgledow zwigzanych z ochrong zdrowia pacjeniéw, winno byé szezegolnie napiet-
nowane, a oddziatywanie proponowanego przepisu winno mieé réwniez odpowiedni

charakter prewencyjny.

Majgc powyzsze na uwadze oraz kicrujac si¢ koniecznoscig zapewnienia sku-
tecznego Seigania sprawedw tego negatywnego, szczeg6lnie z punktu widzenia ochrony
zdrowia publicznego, procederu, przekazuj¢ ponizsze wytyczne, ktére winny byé

uwzglednienie w toku prowadzonych postepowat:

1. W zwiazku ze zmianami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.1.2008.45.271), wprowadzonymi ustawg z dnia 9 kwietnia 20135 roku
(Dz.U.2015.788), kiora weszha w zycie w dniu 12 lipca 2015 roku oraz ustawa
z dnia 26 kwietnia 2019 roku (Dz. U.2019.959), ktéra weszia w zycie 6 czerwea
2019 roku - czyny polegajace na zbyciu produktéw leczniczych przez apteki lub
punkty apteczne innym podmiotom, anizeli okrelone w art. 86a u.p.f, w tym
ihnej aptece ogolnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu, a przede wszyst-
kim hurtowni farmaceutycznej, rowniez za posrednictwem podmiotu leczni-
czZego, popemione po dniu 12 lipca 2015 roku, kazdorazowo winny by¢ rozpa-

trywane w kontekécie wypelnienia znamion z art, 126b u.p.f. w brzmienin




obowigzujgcym uprzednio, a w przypadku czynéw popehionych po dniu 6

czerwea 2019 roku z art. 126b ust. 1 u.p.f. w brzmienin obecnie obowigzujgcym.

. Czyny polegajace na nabyciu produktéw leczniczych przez hurtownie farmaceu-
tyczne od podmiotow prowadzacych obrét detaliczny (apteki, punkty apteczne)
réwniez za podrednictwem podmiotu leczniczego Iub przez podmiot leczniczy,
popetnione po dniu 6 czerwea 2019 roku winny by¢ kazdorazowo rozpatrywane
w kontekscie wypelnienia znamion przestepstwa z art. 126b ust. 2 u.p.f. w obec-
nym brzmieniv, natomiast zachowania oséb reprezentujgcych nabywee lekdw —
przewaznie hurtowni farmaceutycznych, rowniez za posrednictwem podmiotéw
leczniczych — podjetych po 12 lipca 2015 roku, a przed 6 czerwca 2019 roku,
winno podlega¢ ocenie prawno — karnej w kontekscie wypetnienia znamion prze-
stepstwa stanowigcego formy zjawiskowe art, 126b w.p.f., w szezegdlnodei pod-
zegania lub pomocnictwa do tego przestepstwa, zgodnie z trescia art, 18 § 2 lub
§ 3 k.k., albo tez sprawstwa kierowniczego okreslonego w art. 18 § 1 k.k., badZ
wspbtsprawstwa z osobami reprezentijgcymi zbywee lekdw, a wypelniajgcymi

znamiona z art. 126b u.p.f.

. Czyny popelnione po dniu 6 czerwca 2019 roku, polegajace na obrocie produk-
tami leczniczymi pochodzacymi z rynku detalicznego (wprowadzonymi do dal-
szego obrotu w wynikuy ich nabycia od aptek lub punktéw aptecznych, albo pod-
miotdw leczniczych 7 naruszeniem zakazow, o kidrych mowa w art. 86a,
art. 87 lub art. 78b u.p.f.), w tym poptzez ich nabycie, zbycie, wywoz poza tery-
torium Rzeczypospolite) Polskigj, przewoz, albo przechowanie, winny by¢ kaz-
dorazowo rozpairywane w kontekdcie wypetnienia znamion z art. 126b ust. 3

u.p.f.

. Czyny polegajace na wywozie lub zbyciu produktéw leczniczych zagrozonych
brakiem dostgpnodei na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (zgodnie z wykazem
oglaszanym w  Obwieszczeniu  Ministra Zdrowia na  podstawie
artt.  37av  ust. 14 upd) 2z naruszeniem procedury  okredlonej

w art. 37av ust. 1 1 ust, 3 u.p.f (niezgloszenie wywozu lub zbycia albo wywoz




7

lub zbycie wbrew sprzeciwowi Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego), po-
pelnione po 6 czerwca 2019 roku, winny by¢ kazdorazowo rovpatrywane
w kontekscie wypelnienia znamion z art. 126c ust. 1 w.p.f, a w przypadku,
gdy przedmiotem wywozu lub zbycia pozostaja drodki spozyweze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne wpisane na w/w wykaz,

czyny te nalezy rozpatrywaé zgodnie z trescig art. 126¢ ust. 2 up.f.

. W przypadkach, gdy produkty lecznicze zagrozone brakiem dostepnodei
na terenic Rzeczypospolitej Polskiej tj. wpisane na wykaz, o kidrym mowa
w art. 37av ust. 14 w.p.f., pochodzily z rynku detalicznego (zostaty wprowadzone
do dalszego obrotu w wyniku naruszenia zakazéw i nakazéw okreslonych
w art, 86a, art. 87 lub art. 78b u.p.f.) i jednoczednie zostaly zbyie lub wywiezione
poza  terytorium  Polski 2z naruszeniem  procedury  okre$lonej
w art. 37av ust. 1 i ust. 3 up.f, polegajacej na zgloszeniu Gtéwnemu Inspekto-
rowi Farmaceutycznemu faktu zbycia lub wywozu — czyny takie winny byé roz-
patrywane zarowno w kontekscie art. 126b ust. 3 i 5 u.p.f. jak i art. 126¢ u.p.f.

przy przyjeciu zbiegu kumulatywnego,

. W zwigzku ze zmianami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(DZ.U.2008.4'5 271), wprowadzonymi ustawqg z dnia 1 marca 2018 v, o zmianie
niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (Dz.U.2018.697), ktéra
weszla w Zycie w dniu 18 kwietnia 2018 roku, dotyczgcymi brzmienia
art. 96 u.p.f., czyny popetnione po tej dacie, polegajace na ztozeniu przez kie-
rownika podmiotu laczniczego lub osobe uprawniong do wystawiania recept (le-
karza) dziatajaca w ramach fego podmiotu, nieprawdziwego o$wiadczenia
w sporzadzonym zapotrzebowaniu na zakup produktow leczniczych, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycz-
nych, co do okolicznodci, iz zostang one wykorzystane wytacznie w celu udzie-
lenia pacjentowi swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywane]j dzia-
talnodci leczniczej oraz ze takie same produkty lecznicze, §rodki spozyweze spe-

cjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyroby medyczne, nabyte na




podstawie poprzednich zapotrzebowa, zostaly wykorzystane wytgeznie w po-
wyzej okreflonym celu — winny byé rozpatrywane w kontekdcie wypelnienia
znamion z art. 233 § 6 ku.k., jak réwniez, w szezegodlnosci odnosnie sposobu wy-
kotzystania lekéw nabytych na podstawie poprzednich zapotrzebowan, w rozu-

mieniu art. 271 § 1 k.k.

. Niezaleznie od czasu popefnienia przestgpstwa, przy uwzglednieniu rodzaju
dziatan, ktore doprowadzity do zbycia lekéw podmiotowi innemu, niz pacjent,
niezbedne jest takze ustalenie, czy stwierdzone zachowania, podjgte zardwno
przez zbywee, jak i nabyweg produktéw leczniczych, wypehity znamiona row-
piez innych przepiséw karnych, w szczegblnodcei:

- art. 77 pkt 1 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci
(D2.U.2016.1047) — w przypadku braku zaewidencjonowania dokumentéw
potwierdzajgcych zbycie produktéw leczniczych przez apteki lub ich nabycie
przez hurtownie farmaceutyczne [ub inne podmioty;

- art. 270 § 1 kk., art. 271 § 1 1 § 3 k.k,, art. 273 kk. — w przypadku wytwarza-
nia lub postugiwania sig¢ podrobionymi lub stwierdzajacymi nieprawde doku-
mentami w w/w zakresie;

- lub przestepstw skarbowych, w tym art. 62 § 1 Iub § 2 kk.s., art. 61 § 1 kk.s.
i innych, a takze art. 270a k.k. lub art, 271ak.k., jezeli z oki)licznc)éci sprawy
wynika, ze czyny Zwia}zane z wytwarzaniem lub postugiwaniem
sig nierzetelng dokumentacjg, w szezegdlnodei fakturami, mogly mie¢ jedno-
czesnie wplyw na olreslenie wysoko$ci naleznodei publicznoprawnej za-

réwno po stronie zbywey, jak i nabywey leku.

. W toku  postgpowafi  przygotowawczych, ktoérych  przedmiotem
jest tzw. ,odwrdcony tanicuch dystrybuciji lekéw” nalezy kazdorazowo mieé na
uwadze skutki, ktore, w ckolicznodciach danej sprawy, mogty zostaé spowodo-
wane przez zachowanie sprawcdw oraz w miare potrzeby podejmowaé czynno-
sci dowodowe zmierzajgee do ustalenia, czy moglo doj$é do popemnienia prze-

stepstwa okredlonego w art. 165 kk., badZ innych przestepstw przeciwko
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bezpieczefistwu powszechnemu, w szezegdlnosci w takich przypadkach, gdy
ujawnione czyny dotycza produktéw leczniczych, ktdre dla zachowania swoich
cech jakodciowych wymagaja specjalnych warunkéw przechowywania, a wa-

runki te nie zostaly zapewnione.

9. Oceniajgc materiat dowodowy poszczegéluych postepowaf nalezy mieé
na wzgledzie, ze przygotowanie do przestgpstwa z art. 165 § 1 k.k. jest rownie
karalne zgodnie z art. 168 k.k, Nalezy wigc kazdorazowo bada¢ ujawnione oko-

licznodei rowniez w kontekécie wypelnienia znamion tego przestepstwa.

10. W zaleznodci od charakteru prowadzonego postepowania, jednak szczeg6lnie
w przypadkach spraw, ktérych przedmiotem pozostaje obrdt produktami leczni-
czymi prowadzony na duzg skalg lub przy uzyciu wielu podmiotéw, ustalenia
powinny by¢ ukierunkowane réwniez na okoliczno$ei zwiazane z istnieniem
struktury organizacyjnej, w rozumieniu art. 258 § 1 k.k., w ramach ktérej moglo

dochodzi¢ do zachowan wypeniajacych znamiona przestepstwa.

11, Majgc na uwadze, ze proceder ,,odwréconego fancucha dystrybucii lek6w” naj-
czgseie] jest podejmowany przez sprawcow w celu osiagnigeia korzysci majgt-
kowej 1 to w sposéb staly, oceniajac wystepujgce w konkretnych stanach fak-
tycznych okolicznosci nalezy réwniez kazdorazowo braé pod uwage kwalifika-
cj¢ prawng uwzgledniajacy przestanke uczynienia sobie przez sprawce z popel-
nienia  przestgpstwa  statego  Zrodta  dochodu zgodnie =z tredcig
art. 65 § | kk. jak rowniez przy przyjeciu preestepstwa z art. 271 § 1 kk. typ

kwalifikowany z § 3 tego przepisu.

12. Ustalajge faktyczny przebieg transakeji pomiedzy apteka, a podmiotem leczni-
czym prowadzonym tacznie, w ramach jednej formy dziatalnodei gospodarczej,
wraz hurtownig farmaceutyczng, w szezegdlnodei w kontekscie ustalenia $wia-
domosci oséb zbywajacych produkty lecznicze w ramach apteki odnognie oko-

licznoscei, czy leki sg sprzedawane na potrzeby podmiotu leczniczego, czy tez na
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rzecz hurtowni, w celu wprowadzenia ich do dalszego obrotu, nalezy obok in-
nych okolicznoéci braé réwniez pod uwage brzmienie przepiséw rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, ktére mogg byé dorainie dostarczane w zwigziu z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produkicw leczniczych wehodzqeveh w
sklad zestawow przeciwwstrzgsowych, ratijgeych 2ycie (Dz. U. z 2011 r.
Nr 18 poz. 94) oraz ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 v, o dziatalnosct leczniczef
(Dz.U.2018.160 j.t.), w szczegdlnodci w zakresie w jakim dotycza rodzaju dzia-
talno$ci przewidzianej dla przychodni oraz charakterystyki §wiadczonych ustug
(art. 12 ust. 3 ustawy w zw. z art. 10 i 11 ustawy), w kontekécie praydatnosci
przekazywanych lekéw (zaréwno rodzajowej jak i ilodciowej) do prowadzonej

przez dany podmiot dziatalnosci leczniczej.

13. W przypadku stwierdzenia, iz podmiot leczniczy nabywat leki, kiore nie byty
wykorzystywane w toku dzialalnosci leczniczej, w oparciu o przepisy powyzsze]
ustawy, nalezy kazdorazowo rozwazaé zainicjowanie kontroli podmiotu leczni-
czego pod wzgledem zgodnosci jego dziatania z prawem lub medycznym przez

- wihasciwych wojewodéw (art. 118 i art. 119 ustawy),

14. W toku prowadzonych spraw nalezy dgzy¢ do ustalenia, czy pomigdzy podmio-
tami uczestniczgcymi w mechanizmie ,,odwréconego tancucha dystrybucji le-
kéw”, w tym pomiedzy aptekami, hurtowniami i podmiotami leczniczymi doszlo
do porozumienia, dotyczacego sprzedazy lekéw nierefundowanych ze znacznie
zawyzong ceng obok produkiow refundowanych, dia ktérych obowiazywata cena
wrz¢dowa z ograniczong maezg, wynikajaca z przepisow usiawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacyi lekow, Srodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia 2y-
wieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.1J,2015.345 z pbin. zm.). Znacznie

. zawyzona cena lekow nierefundowanych moze bowiem stanowi¢ korzy$é apteki
uzyskiwang za ryzyko udzialn w odwrdceniu klasycznego obrotu, W celu usta-

lenia tej okolicznodei nalezy dazyé do:
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a. przeprowadzenia analizy przeptywow finansowych oraz dolkumentacii
obrazujgeej przeprowadzone transakcje w kontekécie ustalenia, czy do-
szio do sprzedazy o wyzej wskazancj charakterystyce;

b. zabezpieczenia danych na nodnikach elektronicznych podmiotéw 1 os6b
biorgeych udziat w odwréceniu , faficucha dystrybucji” oraz ich ogledzin
pod-katem zapiséw dotyczacych uzgodnien pomiedzy stronami transak-
cji, wskazujgcych jakiemu zawyzeniu miat podlegaé lek nierefundowany
sprzedawany obok refundowanego zgodnie z porozumieniem istniejgcym
pomigdzy nabywajacymi leki w mechanizmie tzw. ,,odwréconego taficu-

cha dystrybucji lekéw” i zbywajgcymi je aptekarzami.

15. W trakeie prowadzonych postepowan nalezy dazyé do ustalenia sposobu trans-
portu i przechowywania lekoéw po transakcjach odwracajacych ,Jtancuch do-
staw”, w tym gdzie i w jakich warunkach leki te byly faktycznie transportowane

i przechowywane — w kontekécie wypeltnienia znamion z art, 165 § 1 pkt 5 k k.

16. Czynnosci zmierzajace do ustalenia transportu lekéw Iub przedledzenia §ciezki
sprzedazy produktéw leczniczych winno uwzgledniaé finalnych odbiorcéw pro-
duktéw leczniczych, w tym tych majacych swoje siedziby za granica, w kontek-

scie oceny prawidlowodei prowadzenia obrotu réwniez przez e podmioty.

17. Konstruujge postanowienia o preedstawieniu zarzutow nalezy w opisie czynéw
wskazywaé ilo§¢, warto§¢ oraz rodzaj produktéw leczniczych bgdacych przed-
miotem przestepstwa, albowiem jest to niczbgdne dla prawidiowej oceny stopnia
spoteczne] szkodliwoscei czynu, a takze ustalenia rozmiaru osiagnictej korzydcei

majgtkowe] z popelnionego przestepstwa.,

18. W zwigzku 7z tym, iz gtéwnym motywem sprawcow przestepstw zwiazanych
»odwroconym faficuchem dystrybucji lekow” jest osiagniecie korzyéci majgtko-
wej z tytuhy sprzedazy produktéw leczniczych za granice, kazdorazowo w toku
prowadzonych postepowan, nalezy dazy¢ do ustalenia rozmiaru korzysei jaks

osiagnely poszczegdlne podmioty i osoby z popehnionego przestepsiwa oraz
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dokonaé profilowania majatkowego sprawcow, w celu zabezpicozenia sktadni-
kow majgtkowych, przede wszystkim takich, ktére stanowig korzys$é osiggnieta
z przestepstwa. Przy spelnieniu warunkéw okreslonych w § 2 art. 45 k.k. nie-
zbadne pozostaje rowniez kazdorazowe rozwazenie podstaw do zastosowania
zabezpieczenia na poczet przepadku korzydci przy zastosowaniu tzw. ,konfi-

skaty rozszerzonej”,

19.Majac na wzgledzie zasady ekonomiki procesowej oraz dazenie

20.

do jak najszybszego i najefektywnicjszego prowadzenia postepowan karnych,
ktérych przedmiotem pozostaje mechanizm ,,odwréconego tancucha dystrybucii
lekéw™, nalezy, co do zasady, rozpatrywaé w toku jednego postgpowania cato-
ksztalt transakeji podejmowanych w ramach podmiotu gospodarczego prowa-
dzgcego jednoczesnie podmiot leczniczy 1 hurtownie farmaceutyczng Iub kilku
podmiotow tego rodzaju, w ktérych wystepuja powigzania osobowe, badZ tez
caloksztalt transakeji podejmowanych przez podmioty prowadzace apteki, ktore
braty udzial w ,,odwréconym tadcuchu dystrybucji lekéw™ na duza skale. Postg-
powania tego typu powinny by¢ prowadzone co najmniej na szezeblu prokura-
tury okregowej. Podobnie jak posiepowania dotyczgee podmiotéw wywozacych
lub ijwqi@cych leki za granicg, zarbwno w rozamieniu art. 126c u.p.f., jak 1 art.

126b ust. 3 u.p.f.

W przypadku prowadzenia postgpowania dotyczacego dziatania jednego
lub kilku podmiotow prowadzacych jednoczesnie podmiot leczniczy i hurtownic
farmaceutyezng  nalezy uwzglednial konsekwencje ~ wynikajgce
z zakwalifikowania poszezegdlnych zdarzed dotyczacych oséb dziatajacych
w ramach aptek Tub punktéw aptecznych przy przyjeciu kwalifikacji prawnej
z art. 12 k.k. w przypadku, gdy apteki dokonywaty transakeji na rzecz kilku roz-
nych podmiotow. W zwigzku z powyzszym nalezy rozwazaé istnienie podstaw
do zakwalifikowania danego zdarzenia jako ciggu przestepstw w rozumieniu
art. 91 § 1 k.k., a w przypadku przyjecia, ze zachowanie sprawcy wypelnia zna-

miona z art. 12 kk. kazdorazowo nalezy ocenié¢ tozsamodé zamiaru, ktéry
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sprawca wykonuje, a nie tylko podobiefistwo czyndw, czy wykorzystanie takiej

samej sposobnoSci.

21. W celu uniknigcia negatywnych konsekwencji zwigzanych z uznaniem poszcze-
gblnych zdarzen za res fudicata niezbedne jest kontynuowanie biezacej koordy-
nacji postgpowan, ktérych przedmiotem pozostajg dziatania podejmowane w ra-
mach tych samych aptek w szezegélnosdei w zakresie podejmowanych czynnodei
procesowych jak np. przeszukania, czy zatrzymania rzeczy, tresci oglaszanych
postanowien o przedstawieniu zarzutdw, a przede wszystkim zakresu zarzutow

w kierowanych do sgdéw aktach oskarzenia.

22.Referenci poszezegolnych spraw winni kazdorazowo zgtaszaé fakt kierowania
aktu oskarzenia w sprawach o ,,odwrdocony tancuch dystrybucji lekdéw™ wladei-
wemu koordynatorowi, ktdry winien ustalié, czy zakres ogtoszonych w sprawie

zarzutéw nie koliduje z przedmiotem innych postgpowan przygotowawczych.

23. W toku postgpowania jurysdykeyjnego, proponowane przez prokuratora wnioski
o wymiar kary w sprawach dotyczacych ,,odwroconego taicucha dystrybucji le-
kéw” powitny odzwierciedlac wysoki stopied szkodliwaodei tego rodzaju czy-

noéw, stanowigcych istotne zagrozenie dla ochrony zdrowia publicznego.

24. W przypadku stwierdzenia naruszenia przepiséw art. 86a, 78b u.p.f. lub innych
okreslonych w/w ustawg, nalezy kazdorazowo rozwazy¢ zasadnos¢ zainicjowa-
nia postgpowan administracyjnych, zwigzanych z cofnigciem zezwolenia na pro-
wadzenie apieki [ub hurtowni, w ramach ktérej doszio do naruszenia w/w prze-

pisow ustawy (art. 103 ust. 1 pkt 2 w.p.L, art. 81 ust. 2 pkt 4 v.p.f).

Zbigniew




