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I.  Temat rozprawy doktorskiej Pani Igi Jaroszewskiej jest niezwykle aktualny i

atrakcyjny z co najmniej kilku powodéw:

1. W dobie panujacych zagrozen dla zdrowia i zycia ludzi oraz starzenia sie
spoleczenistwa jest zwigkszone zapotrzebowanie na leki. Wykorzystywanie tej
sytuacji i wypuszczanie na rynek podrobionych, sfalszowanych i nielegalnie
sprzedawanych produktéw leczniczych jest zjawiskiem, ktére trzeba
bezwzglednie tepi¢. Wymaga to przede wszystkim doskonatego rozeznania tego
zjawiska. W to zdanie doskonale wpisuje sie¢ praca doktorska Pani I
Jaroszewskiej. Dlatego tez podjecie sig analizy i oceny narzedzi przewidzianych
w prawie farmaceutycznym do walki z procederem nielegalnego obrotu
produktami leczniczymi jest niezwykle potrzebne, jest na czasie, ma wazne
znaczenie nie tylko dla rozwoju medycznego prawa karnego, ale i dla
ustawodawcy.

2. Dotychczas w naszym pi$miennictwie brakowalo takich analiz i ocen z zakresu
prawa farmaceutycznego, odnoszacych si¢ do kwestii prawo-karnych. Tym
samym dzielo Pani I. Jaroszewskiej jest oryginalnym opracowaniem
wypetniajgcym luke w tym zakresie.

3. W konsekwencji takiej sytuacji praca Pani I. Jaroszewskiej jest odpowiedzig na
oczekiwania rzetelnego i poglebionego opracowania tego problemu. Przez to
za$, ze jest w istocie pracg z zakresu prawa karnego medycznego — poszerza
katalog pi$miennictwa z tej dziedziny, ktéry ciagle jest niezadowalajgcy. Kilku
naukowcéw, ktérzy aktywnie badaja ten aspekt prawa medycznego (zeby
przypomnie¢ opracowania z prawa karnego medycznego Pan Liszewskiej i
Zieliniskiej oraz Panéw Zolla, Filara, Kubiaka czy Wasika) to za mato, aby
rozwigza¢ wszystkie problemy jakie rodzi ta problematyka. Trzeba przy tej



II.

I1I.

okazji przyznaé, ze prawo karne medyczne nie bylo nigdy w naszym kraju
»ulubionym” tematem monografii, jakie ukazaty sie na rynku ksiegarskim. W
okresie II Rzeczpospolitej wydano 2 prace z tego zakresu — Ruffa (1929) i
Willnera (1936). Po wojnie (do 1990 r.) tez tylko 4: Cypriana ( 1949), Grzywo-
Dgbrowskiego (1958), Sawickiego (1965) i Radzickiego (1967).
Na tej podstawie moge stwierdzi¢, ze Pani L. Jaroszewska po opublikowaniu tej
pracy (o co bede wnioskowal w dalszej czesci) powigkszy grono specjalistéw z
zakresu prawa karnego medycznego. Osobiscie jestem z tego bardzo zadowolony,
jako ze blisko 30 lat jestem kierownikiem jedynego w uczelniach medycznych w
kraju Zaktadu/Katedry Prawa Medycznego w Collegium Medicum Uniwersytetu
Mikotaja Kopernika w Bydgoszczy — i zalezy mi na rozwoju tej dziedziny nauki.
Chociazby i dlatego warto bylo podjaé ten temat i powigkszy¢ skiad specjalistéw z
tej dziedziny.

Na potrzeby przedstawienia swoich rozwazan na ten temat Doktorantka przyjeta
wzorowy uklad pracy: Rozdziaty I i II przedstawiajg prawne aspekty obrotu
produktami leczniczymi, stanowigc tym samym konieczny fundament pod
rozwazania zawarte w rozdziale III dot. odpowiedzialnosci karnej za naruszenie
Przepiséw prawa farmaceutycznego w zakresie nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi. Rozdziat za§ IV — jest prezentacja wynikéw badar empirycznych
przeprowadzonych na ten temat. Madrym posunieciem bylo poprzedzenie
wszystkich rozwazan ,Stownikiem wybranych poje¢”. Wprowadza to doskonale w
lekture pracy bez potrzeby siegania do prawa farmaceutycznego. Z zadowoleniem
Przyjatem fakt, ze w gronie wybranych poje¢ znalazt si¢ ,odwrécony tarcuch
dystrybucji lekéw”, jako ze ustawa nie zna tego pojecia, a jego znajomosé przez
Autorke dowodzi - juz na wstepie lektury pracy - znajomosci realiéw

funkcjonowania obrotu produktami leczniczymi.

Praca jest wzorowo udokumentowana i dowodzi niemalego juz warsztatu

naukowego.
Wyniki swoich badarn obrazuje 11 tabel i 11 wykreséw. Jest tez 5 ilustracji.

Doskonale  sprzyjajg lekturze pracy. Na potrzeby opracowania Autorka
wykorzystata 85 pozycji bibliograficznych (w mojej ocenie cata dostepng, moze
poza 2 pracami: D. Wagsik, T. Kuczur Badania kliniczne produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych, wyd. Wolters Kluwer, Warszawa 2016 i B. Sygit, D. Wasik,
Kontrola podmiotéw leczniczych, wyd. Wolters Kluwer, Warszawa 2015) 12
aktéw prawa wspélnotowego, 32 akty prawa krajowego, 11 orzeczeri Trybunatu
Sprawiedliwoéci  Unii Europejskiej, 4 orzeczenia Europejskiego Trybunatu
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Sprawiedliwosci i 24 wyroki sagdéw krajowych. Wykorzystanie cudzych opracowan
Oraz orzeczen nastgpito w sposéb zgodny z prawem. Dowodza tego choéby 436
przypisy. Do pracy dolgczono tez kwestionariusz ankiety jaki wykorzystano w

trakcie przeprowadzonych badar.

Bardzo dobrze oceniam metodyke badan. Klarowanie przedstawiono ,przedmiot i
cel badani”, ,gtéwne i szczeg6lowe problemy badawcze” oraz »hipotezy gtéwne i
pig¢ szczegStowych probleméw badawczych” (str. 141-144) oraz metody jakimi
postuzono si¢ w toku badan (str. 144). Przyjete hipotezy i problemy badawcze
zostaly sformulowane w sposéb  pozwalajacy w peini osiggnaé cel badas.
Przyczynily sie do tego wybrane 4 metody badawcze: prawo-dogmatyczna i
Prawno-poréwnawcza oraz badania aktowe j ankietowe. Tym samym poza
wnikliwg analizg obowigzujacych rozwigzan prawnych — Doktorantka wykonata

badania empiryczne.

Wyniki badag empirycznych niepomiernie wzbogacily rozwazania. Doktorantka
nie ograniczyta ich do analizy akt sagdowych, ale tez — jak juz wspomniano,
wykonata badania ankietowe. Gdy chodzi o badania aktowe, to wykonano je z
wielkim rozmachem. Objety sprawy karne z 19 lat, zakoniczone wyrokami we
wszystkich sagdach rejonowych z terenu Warszawy. Spraw tych bylo prawie 100.
Badania za$ ankietowe przeprowadzono wséréd 130 uzytkownikéw Internetu.
Gléwnych ich celem byto uzyskanie informacji na temat sprzedazy wysytkowej
produktéw leczniczych. Wyniki — tak badan aktowych, jak i ankietowych —
przedstawiono w licznych tabelach i wykresach, co doskonale ulatwito ich

poznanie.

Praca ma charakter twérczy. Doktorantka nie tylko omawia problem, ale dokonuje

krytycznej analizy przepiséw karnych prawa farmaceutycznego - ale takze

praktyki sagdowej i pogladéw oraz opinii spoleczeristwa na ten temat. Krytyczna
analiza - to najwieksza wartogé tego dzieta. Z korzyscig dla przyszlego czytelnika
byloby podanie tego aspektu nawet w tytule rozprawy.

Efektem takiego warto$ciowego podejécia do badanego problemu jest:

1. Obnazenie blednych rozwigzan w Przepisach prawno-karnych, wzglednie ich
niescistoéci czy brakéw. Zgodzi¢ sie nalezy z wynikami dociekai Doktorantki,
skoro:

a. art. 124 w istocie ogranicza penalizacje do »pierwszej, karalnej

transakcji”, sprawiajgc ze kolejne sg bezkarne,



b. brak jest definicji ,wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego”, co
m.in. skutkuje rozbieznoéciami w linii orzeczniczej sagdow,

c. regulacja art. 128 jest niespéjna z przepisami Kodeksu karnego dot.
przestepczosci korupcyjnej i z art. 58 prawa farmaceutycznego, w
efekcie ogranicza penalizacjg i przewiduje razaco niskie zagrozenie karg,

d. brak penalizacji administratora strony lub forum internetowego, na
ktérych pojawiaja si¢ oferty nielegalnej sprzedazy §rodkéw leczniczych
(art. 183),

e. nieadekwatnoéé zagrozenia karg do stopnia szkodliwoéci ,nielegalnego

obrotu produktami leczniczymi”.

2. Wytyka wadliwoéci praktyki sgdowej w tych sprawach, za ktérg obwinia

Doktorantka gléwnie ustawodawce, ktéry nie podat legalnej definicji
,wprowadzenia do obrotu” co przyczynia si¢ w praktyce do szeregu
watpliwosci interpretacyjnych.

Zgadzam sie tez z Doktorantkg, ze przyjmowanie ,znikomej spolecznej
szkodliwoéci czynéw”  dotyczacych nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi moze budzié watpliwosci, gdy w tym nielegalnych obrocie np.
przewazaja produkty sprzedawane wylgcznie na recepte, ktdérych
nieprawidlowe stosowanie (a wiec bez wskazan lekarza) moze stwarzad
zagrozenie dla zycia lub zdrowia. A co dopiero, gdy produkty te zostaly
nielegalnie wyprodukowane i nie spelniajg wymagari dotyczacych ich jakosci.
Nie bez racji Doktorantka krytykuje tez niskie zagrozenie karg dla przestgpstw
znanych w prawie farmaceutycznym. Nie poprawita tej sytuacji nowelizacja
prawa farmaceutycznego z 2019 r., ktéra nie tyko podniosta kary za czyny juz
objete sankcjami, ale tez wprowadzita nowe typy przestepstw — a to dlatego, ze
miala jedynie na celu wyprowadzenie instrumentéw, ktére skutecznie
przeciwdzialajg procederowi ,,odwréconego taricucha dystrybucji produktéw
leczniczych”. W efekcie trafnie rozumuje Autorka, ze pozostala dzialalnos$é
przestepcza zwigzana z rynkiem farmaceutycznym zeszla na dalszy plan (str.
177).

. Krytykuje bezkarno$¢ zachowan administratoréw Internetu. Mimo
powszechnej wiedzy, ze jest mnajskuteczniejszym kanatem dystrybucji
nielegalnie sprzedawanych (bez recepty, bez ew. niespelnienia wymogéw
jakosciowych) produktéw leczniczych. Przy jednoczesnej niewiedzy, czy
podmiot oferujacy te produkty posiada wymagane zezwolenie na prowadzenie
takiej dzialalnoSci. W zwigzku z takg sytuacjg — zasadne jest pytanie

Doktorantki na temat mozliwej odpowiedzialnoéci karnej administratora strony
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lub forum internetowego, na ktérych pojawiaj sig oferty nielegalnej sprzedazy
produktéw leczniczych (str. 177 i 183).
4. Wyraza niepokdj — ktéry trzeba podzieli¢ gdy chodzi o:

a. brak podstawowej wiedzy spoteczeristwa z zakresu obrotu produktami
leczniczymi,

b. nielegalny obrét, w ktérym przewazaja produkty sprzedawane
wylgcznie na recepte, wyprodukowane nielegalnie i nie speiniajgce
ustalonych wymagan jakosciowych,

c. wydawanie restrykcyjnych przepisow moze przyczyni¢ si¢ do
nielegalnego obrotu — jak np. jest w przypadku aborcji i wprowadzania
do nielegalnego obrotu lekéw stosowanych jako érodki poronne (str.

184). Co wazniejsze podaje sposoby wygaszania takich stanéw i sytuacji.

W tak doskonatej pracy trudno o jakiekolwiek uwagi. Jezeli juz to moze jedynie
natury formalnej a podaje je gtéwnie pod rozwage przy wydaniu pracy drukiem i
tak:

1. Temat pracy okreslono doskonale, ale brak jest podania jego aspektu. Z tresci
rozwazann wynika, ze dotyczy problematyki (czy tez aspektéw) prawno
karnego. Wynika to wprost, ze stwierdzeri wyliczonych na str. 2 (,aspekty
prawno-karne (...) staly sie przedmiotem rozwazan”) i na str. 3 omawiajgcej
tre$¢é poszczegdlnych rozdziatéw.

2. Wybér zakresu aspektu pracy jest prawem autora. Autorka wybrala ,,prawno-
karny” i tylko trzeba zatowa¢, ze majgc wszechstronng wiedze z zakresu prawa
farmaceutycznego i jego funkcjonowania Autorka nie rozszerzyla tez o analize
przepiséw dotyczacych kar pienieznych. Doéé powiedzieé, ze rozdziat 9 tego
prawa (art. 124-133) zawiera wiecej stanéw faktycznych zagrozonych ,ka
pieniezng” niz sankcjami karno-prawnymi. Tym?samym  byloby "
kompleksowe oméwienie konsekwencji naruszenia prawa farmaceutycznego,

cho¢ nie dotyczy tylko nielegalnego obrotu produktami leczniczymi.

3. Rozszerzenie sfery badawczej o ,przeprowadzenie ankiety” bylo dobra
koncepcja. Szkoda, ze w istocie pytania ograniczono tylko do jednego z pieciu
szczegolowych probleméw, jakie przyjeto zbadaé w toku badan (str. 143).
Ciekawa bylaby wiec nie tylko wiedza ankietowanych na temat sprzedazy
wysytkowe] na temat zagrozen wigzacych sie z nielegalnym obrotem
produktami leczniczymi — ale tez np. ocena wysokoéci zagrozen karami czy

polityki karania.



. Praca nie jest tak obszerna, aby wprowadza¢ podzial jej na czeéci. Drukujac
prace prosze jednak o rozwazenie, czy dla zapewnienia jeszcze wigkszej
przejrzystoéci wywodow nie podzieli¢ jej na 3 czeéci: 1 — dotyczaca produktéw
leczniczych i ich obrotu z punktu widzenia prawa, 2 - dotyczaca
odpowiedzialnoéci karnej za nielegalny obrét produktami leczniczymi i 3 —
nielegalny obrét w praktyce $§ledczo-sgdowej. Wyniki badar.

. Warto tez wzbogaci¢ prace o ,przeglad najgloséniejszych afer dotyczacych
»nielegalnego obrotu produktami leczniczymi” w kraju i zagranica aby
zobrazowac range problemu i jego zasieg.

. Jak juz stwierdzono Wnioski koricowe sg doskonale opracowane i dokumentujg
zawarto$¢ tej pracy. W przyszlej ksigzce proponuje aby sformutowania ,nalezy,
konieczne jest — zmiana czy uzupelnienie treéci” — zastgpi¢ konkretnym
brzmieniem przepisu (de lege ferenda). Tym bardziej, ze Autorka podaje co ma
zawiera¢ nowe brzmienie danego przepisu.

. Trzeba przyznaé, ze Autorka — co jest nieczeste — przeczytala prace przed jej
przekazaniem do recenzji. Stad nie ma powaznych usterek maszynowych.
Zauwazytem zaledwie kilka: na str. 140 w 3 wierszu od géry jest ,w
analizowane]j rozdziale” zamiast ,analizowanym”, na str. 96 jest ,zostaly one
falszywie przedstawiony” na str. 97, w przytoczonym brzmieniu art. 125 btad w
ust. 2 pkt 1, a na str.198, gdzie podano wzér kwestionariusza ankiety —
dostrzeglem ,btad” w informacji dla ankietowanych — podano, ze autorka jest
»studentky”. Kwestia ta wymaga wyjaénienia, czyzby badanie to zostato
wykonane w czasie, gdy autorka byla rzeczywidcie studentkg? W pracy nie
podano informacji na temat czasu, kiedy to badanie interaktywne

przeprowadzono.

. Zwrécito tez mojg uwage wielokrotne stwierdzenie Autorki, ze przepis art
§ 1 zawiera katalog ,,zdarzen” (str. 79-80).

Gdyby tak bylo faktycznie, to ustawodawca w art. 165 § 1 zamiast znamion
»Kto sprowadza niebezpié(:zexistwo - powodujgc , wyrabiajac itd” — napisalby
»kto sprowadza zdarzenie majgce posta¢” wyrabiania, wprowadzenia
uszkodzenia itd. Skoro tak nie postgpil, to znaczy ze wediug ustawodawcy
chodzi o penalizacje réznych sytuacji faktycznych. W efekcie inacze] opisat
znamiona skutku. Przepis art. 163 § 1 zna 2 stopnie jednego skutku. Pierwszy —
sprowadzone konkretne zdarzenie w postaci np.pozaru czy zawalenia siw
budowli oraz 2- zagrozenie przez to zdarzenie dla zycia lub zdrowia wielu os6b
albo mienia w wielkich rozmarach. Natomiast art. 165 § 1 zna tylko jeden
skutek (bez stopni (...)) a mianowicie »Sprowadzenie niebezpieczernistwa

powszechnego”. Sytuacje za$ opisane w pkt. od 1 — 4 s3 to sposoby wywotlania



tego niebezpieczenistwa (o czym wprost mowa jest w pkt 5 tego artykutu). Stad
tez zamiast pisaé ,katalog tych zdarzen” (str. 80) nalezalo formalnie napisac
»katalog sposobéw dziatania”.

9. Gwoli écistodci, drukujac prace proponuje podaé konkretng ilos¢ zbadanych
spraw. Aktualnie podano, ze zbadano ich ok. 100 (str. 145), co uznaje za

niedopatrzenie redakcyjne.

VIII. Poza tym praca napisana dobrym stylem, wywody logiczne i merytoryczne bez
zastrzezeri, $wietnie udokumentowane zrédla, bez reszty przywoluje cale
orzecznictwo na ten temat, dostrzega problemy, ktére umknety ustawodawcy i
podaje ich rozwiazanie (zob. np. definicje na str. 89, 91 i 93), a tym samym
przedklada gotowy material do prac legislacyjnych nad zmiang prawa
farmaceutycznego. Cala rozprawa jest w istocie ,krytyka” tego, co si¢ dzieje na
polu zwalczania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi i co wigcej krytyka

niezwykle trafng i potrzebna. Mozna wigc powiedzieé, Zze rozprawa jest ,studium

krytycznym”.

Reasumujac wyrazam opinie, ze praca doktorska Pani mgr Igi Aleksandry Jaroszewskiej
przez to, ze dot. oryginalnego i niebywale waznego problemu dla zycia spotecznego ,
nauki prawa medycznego i dla ustawodawcy, a poprzez trafng krytyke aktualnych
instrumentéw zwalczania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi i podanie
propozycji naprawienia tej sytuacji — jest dzielem, ktére oceniam bardzo wysoko.
Podniesione za§ uwagi o charakterze formalnym dotycza tylko kolejnego etapu
postepowania z t3 rozprawg, a mianowicie jej wydania drukiem, o co usilnie wnioskuje i
majg ew. przyczynid sie (co zabrzmi nieskromnie) do dalszego udoskonalenia tego dzieta.

Z calym wiec przekonaniem o$wiadczam, ze rozprawa Pani mgr Igi Aleksandry
Jaroszewskiej pt. ,Nielegalny obrét produktami leczniczymi” spetnia wymogi ustawowe i

dlatego wnosze o dopuszczenie P. Doktorantki do dalszych etapéw przewodu
doktorskiego.
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