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(rozprawa doktorska w dziedzinie nauk spotecznych w dyscyplinie nauki prawne).
I. Wymogi formalno — prawne

Rada Akademii Ekonomiczno-Humanistycznej w Warszawie powolata mnie na recenzenta
rozprawy doktorskiej Pani mgr Matgorzaty Marii Kubackiej, pt. ,,Przestepstwa farmaceutyczne
w pozakodeksowym prawie karnym”, za co uprzejmie dzigkuje. Recenzja dotyczy spetnienia
przez wyzej wymieniong rozprawe wymagan okreslonych w art. 187 ustawy z dnia 20 lipca
2018 1. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce'. Zgodnie z tym unormowaniem rozprawa
doktorska ma prezentowa¢ ogélng wiedzg teoretyczng kandydata/(kandydatki) w dyscyplinie
albo dyscyplinach oraz umiejetno$¢ samodzielnego prowadzenia pracy naukowej lub
artystycznej (ust. 1), a jej przedmiotem ,,jest oryginalne rozwigzanie problemu naukowego,
oryginalne rozwigzanie w zakresie zastosowania wynikow wiasnych badaf naukowych

w sferze gospodarczej lub spotecznej albo oryginalne dokonanie artystyczne” (ust. 2).

'Tj. Dz. U. 22024 r. poz. 1571 z pézn. zm.



IL. Przedmiot i ocena wyboru tematu

Za zasadno$cia wyboru przemawia kilka argumentow. W pismiennictwie (zwlaszcza
w ostatnich kilku latach) kwestia dotyczaca problematyki prawa farmaceutycznego nie zostala
poddana catosciowej i poglebionej analizie, w szczegdlnosci interesujgce sg zagadnienia prawa
farmaceutycznego analizowane z punktu widzenia konstytucyjnych i migdzynarodowych oraz
europejskich unormowan dotyczacych ochrony zdrowia ludzkiego. Standardy te winny
determinowa¢ ustawodawstwo zwykle. W ten nurt rozwazan wpisuje si¢ problematyka
przestepstw farmaceutycznych, analizowana z perspektywy wyznaczonej przez Doktorantke.
Kwestia ta nie stanowila przedmiotu poglebionych rozwazan. Tym bardziej, jak podkresla
Doktorantka, dostepne opracowania nie uwzgledniajg istotnych nowelizacji Prawa
farmaceutycznego czy nastepstw uchwalenia ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktére mialy miejsce w ostatnich
latach. Warto odnotowa¢ doswiadczenia zawodowe i zainteresowania Doktorantki — juz
posiadajgcej stopieni doktora nauk farmaceutycznych, a pracujacej w Zakladzie Farmacji
Stosowanej oraz przewodniczacej Zespolu ds. Sfalszowanych Lekow, utworzonego na
Wydziale Farmaceutycznym Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (s. 28).
Doswiadczenia te wykorzystata Doktorantka w pracy, co istotnie wzmocnito warto$¢ rozprawy.

Problematyka pracy dotyczy kilku obszaréw nauki — w tym nauk spolecznych (ze
wskazaniem na kilka subdyscyplin prawa). Biorac pod uwage specyfike badan materii dostrzec
mozna zagadnienia wiasciwe nie tylko dla prawa karnego, czy prawa medycznego, ale uyjmujace
perspektywe ogladu w szerszym otoczeniu prawnym (z uwzglednieniem unormowan prawa
konstytucyjnego, prawa europejskiego, prawa administracyjnego). Ponadto Autorka — co uznac
trzeba za zasadne — odniosla si¢ takze w pewnym stopniu do kierunkéw polityki panstwa, co
pozostaje wiasciwe dla dyscypliny nauki o polityce i administracji. Dostrzegalna jest
oryginalno$¢ ujecia przez Doktorantke badanego tematu ze szczegdlnym uwzglednieniem
siatki pojeciowej z obszaru nauk farmaceutycznych. Dlatego tez zgodzi¢ nalezy si¢ ze
stwierdzeniem Doktorantki, ze ,pomimo iz rozprawa ta nie ma celu ani ambicji
interdyscyplinarnego opracowania podjetego tematu, a skupia si¢ na egzegezie prawniczej
wybranych przestepstw farmaceutycznych, jednak charakteryzuje ja glebsze zrozumienie
obszaru zwigzanego z dyscypling nauk farmaceutycznych. Ta dodatkowa perspektywa stanowi

wyrdznik oraz unikalnos¢ tego opracowania” (s. 29).



III.  Metody badawcze

Opracowanie ma charakter dogmatyczno-prawnyf co bylo uzasadnione charakterem
analizowanych probleméw badawczych, a takze ze wzgledu na zakres badan. Doktorantka
postuzyla si¢ kilkoma metodami. Dokonata analizy formalno-dogmatycznej tresei
pozakodeksowych przepiséw karnych zawartych w rozdziale 9 Ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej Prawo farmaceutyczne lub PF), rozdziale 7 ustawy
z dnia 21 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie (dalej: UZD) oraz rozdziale 11
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (dalej: UBK). Uwzglednione zostaly w pracy wersje oryginalne przepiséw unijnych,
sporzgdzone i ogloszone w jezyku angielskim, jako jednym z jezykow UE, ktore to przepisy
zostaly zaimplementowane do polskiego porzadku prawnego.

Autorka rozprawy doktorskiej dokonata interpretacji glownie pozakodeksowych
przepisow karnych, uwzgledniajgc stanowiska doktryny (wyktadnia doktrynalna) oraz sadow —
w postaci judykatéw sadow powszechnych, administracyjnych, decyzji i interpretacji organow
Inspekeji Farmaceutycznej oraz orzeczen Trybunatu Konstytucyjnego i sagdow europejskich.
Kwerenda zrédlowa obejmuje akty normatywne powszechnego (uniwersalnego) prawa
migdzynarodowego publicznego, w tym traktaty, dyrektywy oraz rozporzadzenia Unii
Europejskiej. Ponadto poddane interpretacji zostaly akty normatywne Rzeczypospolite
Polskiej — zarowno derogowane, jak i aktualnie obowigzujgce. Doktorantka uwzglednita takze
dokumenty zwigzane z procesem legislacyjnym (druki sejmowe, zawierajace uzasadnienie
projektow aktow prawnych). Przy przygotowywaniu rozdzialu dotyczacego historii regulacji
prawnokarnych rynku farmaceutycznego i kryminalizacji przestepstw farmaceutycznych,
pomocne byty Zrédla historyczne, przede wszystkim akty normatywne, w tym: kodeksy karne
— austriacki, niemiecki oraz rosyjski, obowigzujace w latach 1918-1932 na ziemiach polskich,
Kodeks karny z 1932 r. (tzw. Kodeks Makarewicza) oraz powojenne ustawy dotyczace aptek,
hurtowni farmaceutycznych oraz produktéw leczniczych (s. 49).

Pozytywnie oceni¢ nalezy dobor metod badawczych oraz ich zastosowanie. Odczué
mozna jednak pewien niedosyt rozwiazan w zakresie analizy poréwnawczej dla zilustrowania
postawionego problemu. Mozna bylo, cho¢by sygnalizacyjnie, wskazaé na wybrane przyklady
spoza zakresu prawa polskiego. Jednakze mam przekonanie, ze praca w przedstawionej wersji
jest obszerna, a poréwnawcza analiza zastuguje na odrebne potraktowanie. Dlatego nie czynie

zarzutu pominigcia tych kwestii.



IV.  Ocena merytoryezna

1. Zalozenia pracy

Problemem badawczym pracy bylo ,ustalenie, czy analizowane pozakodeksowe
przepisy karne adekwatnie chronig prawidlowosci funkcjonowania polskiego rynku
farmaceutycznego, a konkretnie rynku produktéow leczniczych stosowanych u ludzi” (s. 32).
W innym miejscu Doktorantka wskazuje na ,,ustalenie czy stypizowane w pozakodeksowych
przepisach karnych ustaw — Prawo farmaceutyczne, ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustawy o zwalczaniu dopingu w sporcie, przestepstwa,
okreslane, jako przestepstwa farmaceutyczne, sg wystarczajgcg reakcjg prawodawey w celu
ochrony zasad prawidlowego funkcjonowania rynku produktow leczniczych stosowanych
u ludzi” (s. 661). Warto rozwazy¢ ujednolicenie tych konstrukcji. W pierwszym przypadku
Doktorantka postuguje si¢ pojeciem ,adekwatnosci”, w drugim terminem ,,wystarczajgca
reakcjg prawodawcy”. Jak te pojecia rozumie Doktorantka?

Autorka rozprawy doktorskiej zasadnie w czg$ci wprowadzajacej wskazala na obszar
badawczy — zawezajac pole badan wylacznie — do produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
Zasadnie Doktorantka zwrdcita uwageg, ze ,,[pJrodukt leczniczy weterynaryjny stanowi
calkowicie odrebng kategorie jurydyczng od produktu leczniczego stosowanego u ludzi. Ta
odrebno$¢ przeklada si¢ na specyfike szczegolowych regulacji prawnych dotyczacych
produktow leczniczych weterynaryjnych i produktéw leczniczych stosowanych u ludzi” (s. 34).

Teza pracy brzmi: ,Polskie pozakodeksowe przepisy karne ustaw — Prawo
farmaceutyczne, ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz. ustawy o zwalczaniu dopingu w sporcie, w wystarczajgcym stopniu chronig zasady
funkcjonowania polskiego rynku produktow leczniczych stosowanych u ludzi” (s. 36).
W innym za$ miejscu (podsumowanie pracy) Doktorantka przyjeta teze: ,,pozakodeksowe
przepisy karne trzech ustaw - Prawa farmaceutycznego, ustawy o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustawy o zwalczaniu dopingu w sporcie,
faktycznie spelniajg swojg funkcje ochronng dla prawidlowego funkcjonowania polskiego
rynku farmaceutycznego produktow leczniczych stosowanych u ludzi” (s. 659). Réznica
sprowadza sie do stowa w pierwszym przypadku jest ,,w wystarczajgcym stopniu”, a w drugim
formuta ,,faktycznie”. Warto na potrzeby publikacyjne ujednolici¢ oraz okresli¢ jakie wskazniki

zostaly wziete pod uwage w celu weryfikacji postawionej tezy.



Doktorantka sformutowata takze trzy hipotezy i pomocniczo pytania eksplikacyjne dla
kazdej z nich. W pierwszej kolejnosci podjeta problem, ,,czy posréd norm merytorycznych
(niekarnych) Prawa farmaceutycznego, ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz ustawy o zwalczaniu dopingu w sporcie istniejg takie, ktorych
naruszenie znalazlo sie poza zakresem kryminalizacji przepiséw karnych. Nalezy zastanowi¢
sie, czy w tym kontekscie sg to obszary istotne, a przez to wymagajace kryminalizacji?” (s. 37).
W dalszej kolejnoéci Autorka pracy doktorskiej rozwazala, ,,czy objecie kryminalizacjg
naruszen okres$lonych nakazow czy zakazow mialo znaczenie w perspektywie zapewnienia
prawidlowosci funkcjonowania rynku farmaceutycznego? Czy w tym kontekScie mozna by
sformutowaé postulaty de lege ferenda?” (s. 37). Doktorantka przedmiotem analizy uczynita
takze problem, ,czy pozakodeksowe przepisy karne Prawa farmaceutycznego, ustawy
o badaniach klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustawy o zwalczaniu
dopingu w sporcie spelniajg funkcje gwarancyjng wynikajgcg z art. 42 ust. 1 Konstytucji RP,

okreslana, jako nullum crimen sine lege certa” (s. 37).

2. Konstrukcja pracy i jej ogélna ocena

Opracowanie sklada si¢ z dziewigciu rozdzialéw. Doktorantka w pierwszym z nich
przedstawila rys historyczny od 1918 r. prawnokarnej ochrony rynku farmaceutycznego
w polskim systemie prawnym. Celem tego rozdzialu bylo ukazanie ewolucji unormowan
karnych. Kolejne rozdziaty zostaty ujete w sposéb odpowiadajgcy rodzajowym przedmiotom
ochrony:

1) Przestepstwa godzace w zasady obrotu produktami leczniczymi (rozdziat 1I);

2) Przestepstwa godzace w zaufanie do produktu leczniczego i do substancji czynnej (rozdzial
I11);

3) Przestepstwa wymierzone w zasady (prawidtowo$¢) prowadzenia reklamy produktow
leczniczych (rozdzial IV);

4) Analiza czynu przestgpnego, wymierzonego w zaufanie do fachowego personelu apteki
oraz zasady wykonywania zawodu farmaceuty i zawodu technika farmaceutycznego
(rozdziat V);

5) Przestepstwo wydawania produktu leczniczego z apteki bez posiadania uprawnien
ustawowych (rozdziat VI);

6) Przepisy karne, ktére — na poziomie rodzajowego przedmiotu ochrony — chronig zasady

(prawidtowos$¢) prowadzenia badan klinicznych (rozdziat VII);



7) Przestepstwa naruszajace reguly antydopingowe (rozdziat VIII),
8) Sankcje karne przewidziane w przepisach karnych Prawa farmaceutycznego (rozdziat IX).
W celu zachowania jednolitosci konstrukeji pracy mozna by rozwazy¢ wprowadzenie
podrozdzialow do rozdziatu pierwszego i dziewigtego. Niezaleznie jednak od tego kazda czes¢
pracy zawiera podsumowanie, co $wiadczy o umiejetnosci formutowania wnioskow, takze
zawierajgcych postulaty de lege ferenda. Dostrzegalne jest wyrazne i konsekwentne dgzenie
Doktorantki do rozwigzania postawionego problemu badawczego, weryfikacji tezy
i hipotez oraz udzielenia odpowiedzi na postawione pomocnicze pytania. Stad juz na tym etapie
stwierdzam, ze recenzowana rozprawa doktorska spelnia ustawowe wymogi. Jednakze — jak

w kazdej tego typu pracy — nasuwajg si¢ szczegolowe uwagi do poszczegdlnych jej rozdziatow.

3. Uwagi szczegolowe

3.1. Tytul i temat rozprawy miesci si¢ w obrebie dyscypliny ,nauki prawne”. Intencjg
Doktorantki bylo zawegzenie rozwazan do Polski. Wprawdzie Autorka wyjaénia zakres badan
we wstepie, jednakze warto byloby rozwazy¢ dodanie w tytule pracy elementu §wiadezacego

o zakresie badan.

3.2. Doktorantka nie przedstawila rozwigzan poréwnawczych zaczerpnietych z systemow
prawnych innych panstw. Warto wskaza¢ w czgsci wprowadzajacej uzasadnienie w tym
zakresie, tym bardziej, ze Doktorantka omoéwila polskie rozwigzania w perspektywie

historycznoprawnej, podajgc ku temu odpowiednig argumentacje.

3.3. Rozprawe otwiera ,,wstep”, w ktorym Doktorantka przedstawila podstawowe zalozenia

pracy, tez¢ i problemy badawcze takze metody.

3.4. Pozytywnie oceniam analizy (obejmujace takze wnioski) zawarte w dziewigciu

rozdziatach. Nasuwa si¢ jednak kilka refleks;i.

3.4.1. Alternatywnie mozna by rozwaza¢ wyodrebnienie rozdziatu wprowadzajgcego
o charakterze teoretycznoprawnym, w ktorym ulokowane bylyby rozwazania
dotyczace zagadnien wprowadzajacych (w tym rozumienia kategorii poje¢). Mozna
tu ulokowa¢ rozwazania pod katem wartosci konstytucyjnych, ktére zabezpiecza

prawo farmaceutyczne. Tym bardziej, ze Doktorantka w szczegodlnosci rozpatruje
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konstrukcje analizowanych przepisow karnych pod katem realizacji konstytucyjnej
zasady okreslonodci, czy tez uwzglednia zasadg¢ zaufania obywateli do
stanowionego prawa, a takze odnosi si¢ do unormowan dotyczacych ochrony

zdrowia,

3.4.2. Za wartoSciowe uznaje szczegotowe zastosowanie przez Doktorantke perspektywy
historycznoprawnej. Doktorantka — podsumowujac przepisy karne odnoszace si¢
do polskiego rynku farmaceutycznego — stwierdzila: poczatkowo, po 1918 r.
,,zasady jego funkcjonowania byty chronione przez sankcje karne zawarte w trzech
zaborczych kodeksach karnych, z ktérych austriacka ustawa karna i kodeks rosyjski
wprowadzaly szczegotowe unormowania dotyczace ochrony obrotu i wytwarzania,
a takze przechowywania i wydawania substancji (lekow) silnie dzialajgcych oraz
trucizn”. Pewna watpliwosé wywoluje stwierdzenie: ,,Potem pewne zastosowanie
w tym zakresie mogly mie¢ Kodeks karny z 1932 r. i Prawo o wykroczeniach
z 1932 1.” (s. 69). Pierwsze pozakodeksowe przepisy karne dotyczace rynku
farmaceutycznego zawieraly dwie ustawy z 1951 r. (tj. ustawa o aptekach oraz
ustawa o $rodkach farmaceutycznych i odurzajgcych oraz artykutach sanitarnych).
Kolejne dwie ustawy (tj. ustawe o $rodkach farmaceutycznych, artykutach
sanitarnych i aptekach z 1987 r. oraz ustawe o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
z 1991 r.), traktuje Autorka ,jako pierwowzory obowigzujgcego obecnie Prawa

farmaceutycznego” (s. 69).

3.4.3. W odniesieniu do rozdziatu II (dotyczacego przestgpstw godzacych w zasady
obrotu produktami leczniczymi) Doktorantka trafnie — w pierwszej kolejnodci — przedstawita
zasady prowadzenia obrotu produktami leczniczymi na poziomie obrotu hurtowego oraz obrotu
detalicznego wraz ze sprzedaza wysylkows, a takze wymogi prowadzenia posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi. Warto$cig dodang pracy jest takze proba zdefiniowania
przez Autorke pracy doktorskiej terminu ,obrotu produktami leczniczymi”. W dalszej
kolejnosci Doktorantka przeanalizowala przestgpstwa:

a) wprowadzania do obrotu lub przechowywania w celu wprowadzenia do obrotu produktow
leczniczych bez wymaganego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
b) wykonywania dziatalnosci gospodarczej w zakresie obrotu produktami leczniczymi bez

wymaganego zezwolenia;



¢) wprowadzania do obrotu produktu leczniczego po uplywie jego terminu waznosci;

d) naruszenia zakazéw lub warunkéw ustawowych w zakresie zbywania lub nabywania
produktéw leczniczych;

¢) wywozu poza terytorium RP produktéow leczniczych objetych zakazem wywozu, bez
zgloszenia lub pomimo sprzeciwu Glownego Inspektora Farmaceutycznego;

f) prowadzenia dziafalnosci posrednika w obrocie produktami leczniczymi bez wymaganego
wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi;

g) prowadzenia sprzedazy wysylkowej produktéw leczniczych bez wymaganego zezwolenia
na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego lub bez wymaganego zgloszenia;

h) przypisywania wprowadzanemu do obrotu produktowi wiasciwosci produktu leczniczego
pomimo niespelniania wymagan ustawowych.

Szczegolnie inspirujgce jest podsumowanie tego rozdziatu, Doktorantka wykazala sie
umiejgtnoscig krytycznej oceny regulacji prawnych. Podkreslita, ze ,,generalnie ochrona zasad
prowadzenia obrotu produktami leczniczymi jest skutecznie uzupelniana i wspierana
przepisami administracyjno-karnymi, w ktorych naktadane kary pieniezne sg réwnie dolegliwe
jak grzywny, chociaz delikty administracyjne nie sg przedmiotem badan niniejszej rozprawy”
(s. 227). W ocenie Autorki art. 126 PF — ze wzgledu na tres¢, niezmienng od wprowadzenia
w zycie ustawy w 2002 r. — chroni normy sankcjonowane z unormowan art. 66 PF i art. 67
ust. 1 PF nieskutecznie (s. 227). Doktorantka zwrocita uwage na mozliwos$é realizacji znamion
przestgpstwa ponownego wprowadzania do obrotu produktu leczniczego wycofanego z obrotu
na podstawie art. 121 PF, przed jego utylizacjg z powodu uptywu terminu waznosci. Jednakze
,wtorny obrot nie jest penalizowany” (s. 227-228). Zdaniem Autorki pracy doktorskiej produkt
taki spelnia ,,przestanki sfatszowanego produktu leczniczego z art. 2 pkt 38a PF, ze wzgledu na
falszywe przedstawienie produktu leczniczego w zakresie historii, w znaczeniu dokumentow
potwierdzajacych histori¢ jego dystrybucji”. Sktaniajgce do refleksji sg takze postulaty de lege
ferenda Doktorantki.

3.4.4. Kolejny rozdzial dotyczyl przestepstw godzacych w zaufanie do produktu
leczniczego i do substancji czynnej (rozdziat III). Doktorantka przedstawita zasady
prowadzenia dziatalnoSci w obszarze wytwarzania oraz importu produktéw leczniczych
i substancji czynnych oraz implementowane przez panstwa czlonkowskie regulacje na rzecz
przeciwdziatania wnikaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnej sieci dystrybucii.

Stanowilo to podstawe do analizy przestepstw:



a) wytwarzania sfalszowanych produktow leczniczych lub sfalszowanych substancji
czynnych oraz dostarczania, udostgpniania lub przechowywania w celu dostarczenia lub
udostepnienia sfalszowanych produktéw leczniczych lub sfalszowanych substancji
czynnych;

b) wykonywania dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktow
leczniczych bez wymaganego zezwolenia lub wykonywania dziafalnodci gospodarczej
w zakresie wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
bez wymaganej zgody;

¢) prowadzenia dzialalnosci w zakresie wytwarzania, importu oraz dystrybucji substancji
czynnych bez wymaganego wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow

i Dystrybutoréw Substancji Czynnych.

W podsumowaniu omawianego rozdzialu Doktorantka odniosla si¢ do art. 124b PF, 125
ust.] PF oraz 125 ust. 2 pkt 1 PF i art. 125a PF, ktorych typizacja ma na celu ochrone
rodzajowego dobra prawnego — zaufania do produktu leczniczego i substancji czynnej
i pozwolila na weryfikacje przyjetych we wstepie niniejszej rozprawy trzech hipotez
badawczych (s. 299). W szczegolnosci wykazala si¢ umiejetnoscig krytycznej oceny,
rekomendujac postulat de lege ferenda w odniesieniu do wybranych norm merytorycznych
(pozakarnych) ustawy - Prawo farmaceutyczne. Chodzi o definicje sfalszowanego produktu
leczniczego (art. 2 pkt 38a PF). Jej zdaniem nieprawidlowe jest uzycie konstrukcji ,,mocy tych
sktadnikéw” do substancji pomocniczych, dla ktérych ,,moc” nie jest podawana, a zawartos¢
w jednostkach masy lub stezenia. Podobnie w definicji sfalszowanej substancji czynnej (art. 2
pkt 38b PF) uzyto pojecia ,,mocy tych skiadnikéw” (s. 300). Ponadto Doktorantka poddata
ocenie konstrukeje analizowanych pozakodeksowych przepiséw karnych pod katem realizacji

konstytucyjnej zasady okreslonosci.

3.4.5. Doktorantka przeanalizowata takze przestgpstwa wymierzone w prawidtowos¢
prowadzenia reklamy produktow leczniczych (rozdziat IV). Przedstawita zasady prowadzenia
reklamy produktéw leczniczych, a nastgpnie przestgpstwa:

a) korupcji biernej i czynnej w tym zakresie;
b) prowadzenia reklamy produktow leczniczych przez podmiot nieuprawniony; prowadzenia

reklamy produktéw leczniczych niezgodnie z wymogami formalnymi;



c) kierowania reklamy produktéw leczniczych do publicznej wiadomogci whrew wymogom
ustawowym;  dostarczania bezplatnych probek produktéw leczniczych osobom

nieuprawnionym.

Autorka pracy doktorskiej zasadnie odwotala sie do art. 17 Konstytucji RP dotyczgcego
tworzenia w drodze ustawy samorzadéw zawodowych reprezentujgcych osoby wykonujgce
zawody zaufania publicznego i sprawujgce piecz¢ nad nalezytym wykonywaniem tych
zawodow w granicach interesu publicznego i dla jego ochrony. Przy czym — zapewne —
omylkowo postuguje si¢ konstrukejg pojeciowg zawody zaufania spotecznego (s. 355). Jako
wartosciowe oceniam wnioski zawarte w podsumowaniu. Wér6d nich stwierdzenie, ze istnieja
niedookreslone normy, wywolujace watpliwosci. Chodzi w pierwszej kolejnosci o zmiang
art. 58 PF, poniewaz jego tres¢ wplywa na rozumienie art. 128 PE. Propozycje zmian zawarta
w punkcie 4 rozdziatu. Autorka pracy doktorskiej wskazata takze na potrzebe przemodelowania
(uszczegolowienia) wielu unormowan. Przyktadowo, w odniesieniu do art. 60 ust. 4 PF,
bowiem ,nie wskazuje, jakie powinni posiadaé wyksztalcenie przedstawiciele firmy
farmaceutycznej, szczegolnie, ze specyfika pracy przedstawicicla medycznego rézni sie od
zakresu zadan przedstawiciela handlowego. Prawodawca nie precyzuje takze, co powinno
wchodzi¢ w  zakres szkolen przedstawicieli (art. 63 PF)” (s. 403). Doktorantka
zarekomendowata — dla poprawnej interpretacji znamion przestgpstw art. 128 PF oraz art. 129a
PF, jak i wszystkich norm regulacyjnych z Rozdziatu 4 PF (dotyczacych zasad prowadzenia
tzw. reklamy zamknigtej produktéw leczniczych) — wprowadzenie definicji legalnych
terminéw: ,,0soba uprawniona do wystawiania recept” oraz ,0soba prowadzgca obrot
produktami leczniczymi” (s. 403). Powstaje pytanie dla Doktorantki dysponujacej fachowg
wiedzg z obszaru farmacji, jak moglyby by¢ zdefiniowane te pojecia? To stanowitoby
dodatkowa warto$¢ pracy. Jako interesujgca propozycje Doktorantki, zwlaszcza dla praktyki
uzna¢ nalezy dodanie w art. 128 PF obok pojecia ,,przyjmuje”, takze konstrukcje ,,lub zada

korzysci materialnej” (s. 405).

3.4.6. Autorka pracy doktorskiej uczynila przedmiotem kolejnego rozdziatu
zagadnienie czynu przestgpnego, wymierzonego w zaufanie do fachowego personelu apteki
oraz zasady wykonywania zawodu farmaceuty i zawodu technika farmaceutycznego
przedmiotem (rozdzial V). Doktorantka przeanalizowala takze przestepstwo wydawania
produktu leczniczego z apteki bez posiadania uprawnien ustawowych i przedstawila uwagi

dotyczace doprecyzowania konstrukcji unormowan ustawy o zawodzie farmaceuty,
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immanentnie zwigzanej z uregulowaniami Prawa farmaceutycznego (s. 463). Ta czes¢ pracy
takze wypada pozytywnie. Tym bardziej, ze Doktorantka wykazata si¢ konstruktywng analizg
przepisow regulacyjnych i art. 131 ust. 2 PF i wykazala obszar pozbawiony ochrony
prawnokarnej w zakresie wydawania produktu leczniczego przez osobe nieuprawniong oraz —
z drugiej strony — przedstawita propozycj¢ zmiany unormowania karnego poprzez dodanie
znamienia ,,albo z punktu aptecznego” (s. 464). Warto takze zwroci¢ uwagg na stanowisko
Doktorantki w odniesieniu do hipotezy dotyczgcej zbadania tresci przepisu karnego w aspekcie
spelniania funkcji gwarancyjnej wynikajacej z art. 42 ust. 1 Konstytucji RP. Jej zdaniem
,przepis typizujacy przestepstwo z art. 131 ust. 2 PF jest skonstruowany poprawnie, w sposob

niesprzeczny z konstytucyjna zasada okreslonosci” (s. 464).

3.4.7. Nastepny rozdzial dotyczyt interpretacji znamion przestepstwa, ktére godzi
w prawidlowe wykonywanie czynnosci inspekcji 1 kontroli w ramach sprawowania nadzoru
farmaceutycznego (rozdzial VI). Ta czg$¢ pracy wymagata od Doktorantki w szczegdlnosci
odwolania sie do kategorii poje¢ kontroli i nadzoru w rozumieniu prawa administracyjnego.
Doktorantka wykazala si¢ umieje¢tno$cia analizy dotyczacej kompetencji Pafistwowej Inspekeji
Farmaceutycznej, formujac w podsumowaniu interesujgce wnioski, w szczegdlnosei: ,,analiza
norm merytorycznych (niekarnych) Prawa farmaceutycznego, ktére regulujg obszar
prowadzenia nadzoru farmaceutycznego, wskazuje na pominigcie juz na etapie formutowania
definicji legalnych inspekeji (art. 2 pkt 7¢ PF) oraz kontroli (art. 2 pkt 7d PF) dwoch rodzajow
dziatan kontrolnych — nadzoru GIF nad reklamg produktow leczniczych oraz WIF nad reklama
aptek i punktéw aptecznych” (s. 506-507). Jej zdaniem nie ma ,,ochrony prawnokarnej nadzoru
GIF nad reklama produktéw leczniczych oraz WIF — w zakresie reklamy aptek nie bedzie miat
wplywu na funkcjonowanie rynku farmaceutycznego”. W szczegolnosci Doktorantka zwrocila
uwage, ze ,naruszenie zakazu reklamy aptek jest objete ochrong administracyjno-karng”
(s. 507). Powstaje pytanie, czy zachodzi potrzeba zmian legislacyjnych, jesli tak to w jakim

kierunku?

3.4.8. Doktorantka, w dalszej czedci dysertacji, przeanalizowata unormowania karne,
ktére — na poziomie rodzajowego przedmiotu ochrony — chronig zasady (prawidlowos¢)
prowadzenia badar klinicznych (rozdzial VII). Z uwagi na obszar badawczy, syntetycznie
wprowadzita do zagadnienia omawiajgc wymogi prawne prowadzenia badan klinicznych
produktu leczniczego stosowanego u ludzi wedtug regulacji Rozporzadzenia UE 536/2014 oraz

ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych wykonujgcej prawo UE. Stanowilo to
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podstawe do analizy przestepstw: prowadzenia badan klinicznych bez wymaganej swiadome;
zgody uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego; stosowania niedozwolonych zachet lub
gratyfikacji finansowych w badaniu klinicznym; prowadzenia badania klinicznego z udzialem
osob, ktore znajdujg w podleglosci, dokonywania istotnych zmian w dokumentacji badania
klinicznego bez uzyskania na nie pozwolenia, wykorzystanie przez sponsora wynikow badania
niekomercyjnego, rozpoczecie lub prowadzenie badania klinicznego bez wymaganego
pozwolenia; dokonywania zmian w dokumentacji badania klinicznego bez uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz zgody Prezesa Urzgdu; nieprzekazywania
wymaganych ustawa informacji dotyczacych badania klinicznego. Analiza ta doprowadzila
Autorke pracy doktorskiej do interesujacego wniosku: ,,z powodu zastosowanej techniki
odestan specyfikujacych caly tekst ustawy o badaniach jest trudny do odczytania
i niekomunikatywny, i cho¢ ma za zadanie w sposob kompletny regulowaé dang materie, de
facto jest to regulacja zlozona z 2 aktéw prawnych. Ponadto w zakresie regulacji objetych
przepisami Rozporzadzenia UE 536/2014 zabrakto definicji legalnej osrodka, w ktorym

prowadzone sg badania kliniczne” (s. 589).

3.4.9. W rozdziale VIII Doktorantka poddata analizie przestgpstwa naruszajgce reguly
antydopingowe. Przedstawila zasady antydopingowe, jak i ich specyfike. Stanowilo to
podstawe do dalszej analizy przestepstw: podawania maloletniemu zawodnikowi substancji
zabronionej, podawania zawodnikowi bez jego wiedzy substancji zabronionej, udostepniania
odplatne lub nieodplatne substancji zabronionej spetniajacej przestanki produktu leczniczego;
prowadzenia obrotu substancja zabroniong spelniajacg przestanki produktu leczniczego;
przywozenia lub sprowadzania na terytorium RP wymienionej powyzej substancji.
Doktorantka dokonata krytycznej analizy unormowan, wykazujgc si¢ umiejetnoscig
formulowania wnioskow. W szczegdlnosci w ocenie Doktorantki ,,w przepisach
merytorycznych (niekarnych) ustawy o zwalczaniu dopingu w sporcie zabraklo wprost
sformutowanego zakazu stosowania dopingu w kazdym rodzaju sportu — profesjonalnym czy
rekreacyjnym oraz niezaleznie od rywalizacji sportowej (s. 627), jak tez ,,ustawowej definicji
zawodnika, pojecia stosowanego nie tylko w przepisach karnych tej ustawy” oraz ,,norm
merytorycznych, ktére nie zostaly objete ochrong prawnokarng i w tym zakresie nie istnieje

potrzeba formulowania postulatow de lege ferenda” (s. 627-628).

3.4.10. Ostatnia wydzielona cz¢s¢ rozprawy to analiza sankcji karnych przewidzianych

w przepisach karnych Prawa farmaceutycznego. Te czgs¢ pracy rowniez oceniam pozytywnie.
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Doktorantka wykazala si¢ umiejetnoscia wnioskowania, formulujgc w podsumowaniu
.generalny wniosek, ze nie zawsze sankcje te sg adekwatne do cigzaru przewinienia sprawcy
i w niektorych przypadkach zagrozenie karg warto rozdzieli¢ na poszczegolne typy zachowan”

(s. 652). Doktorantka odniosta te kwestie do analizowanych unormowan.

3.4.11. Calo$¢ rozwazan zamyka ,,Zakonczenie”.
W ocenie Doktorantki ,,generalnie pozakodeksowe przepisy karne analizowanych ustaw —
Prawo farmaceutyczne, ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz ustawy o zwalczaniu dopingu w sporcie spelniaja swojg funkcje ochronng dla
prawidtowego funkcjonowania polskiego rynku farmaceutycznego produktow leczniczych
stosowanych u ludzi”, jednakze — z drugiej strony — ,,istniejg normy, ktére nie zostaly objete
ochrong przepiséw karnych” oraz ,,normy formulujace zakazy oraz nakazy i czyny bezprawne
zwigzane z ich naruszeniem pozostaja poza zakresem kryminalizacji analizowanych
pozakodeksowych przepisow karnych” (s. 662).

Doktorantka wskazata na ,przestepstwa, ktorych typizacja nie zostala dokonana
w sposOb wystarczajgco zgodny z zasadami techniki prawodawczej, pozostawiajgc obszary
niedookreslone lub moggce rodzi¢ watpliwosei w procesie stosowania prawa” i sformutowata
postulaty de lege ferenda w odniesieniu do wybranych pozakodeksowych przepiséw karnych
oraz norm merytorycznych (pozakarnych) badanych ustaw. W jej ocenie, w pozakodeksowych
przepisach karnych trzech analizowanych ustaw (Prawa farmaceutycznego, ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustawy o zwalczaniu dopingu
w sporcie) nie zawsze grozgce kary kryminalne sg adekwatne do cigzaru przewinienia sprawcy.
Przyktadowo Doktorantka wskazuje na nieadekwatne zagrozenie sankcjg karng. Dotyczy to
art. 124 PF oraz art. 74 UBK. Jej zdaniem grozace sankcje sg zbyt malo dolegliwe dla sprawcy
w poréwnaniu z innymi przepisami karnymi tej samej ustawy, a ponadto przy uwzglednieniu
wagi chronionego dobra, a w konsekwencji spolecznej szkodliwosci tych czynow. Dotyczy to
rowniez art. 48 ust. 1 UZD i art. 48 ust. 2 UZD ,typizujacych przestepstwa podawania
mlodocianemu zawodnikowi substancji zabronionej czy zawodnikowi bez jego wiedzy
(odpowiednio), ktére powinny byé zagrozone wyzsza karg pozbawienia wolnosci (np. do lat
5)” (s. 663).

Autorka pracy doktorskiej wykazata si¢ umiejetnoscig krytycznej analizy unormowar,
co pozwolito jej na sformulowanie kilku interesujacych wnioskow: Jej zdaniem ,analiza
zespoldw znamion przestepstw i zakreséw kryminalizacji ujawnila kilka obszarow, ktore

znajdujg sie poza prawnokarng ochrong” (s. 664). W szczegdlnosci mozna wskaza¢ na wniosek
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dotyczacy wyplywajacy z porownania art. 126b ust. 1 PF z art. 126b ust. 2 PF. Zdaniem
Doktorantki ,,nie jest objete kryminalizacjg pozyskiwanie z obrotu detalicznego w wyniku tzw.
<<odwroconej>> dystrybucji refundowanych produktéw lub produktow objetych wykazem,
takich jak srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne”
(s. 664). Ponadto poza zakresem kryminalizacji jest rdwniez prowadzenie obrotu produktami
leczniczymi bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”, a ,,art. 124 PF kryminalizuje jedynie
wprowadzanie do obrotu produktami leczniczymi bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”
(s. 664).

Doktorantka odniosta si¢ do postawionej wezesniej tezy, hipotez i pytan badawczych
oraz zaproponowata interesujgce postulaty de lege ferenda. Analiza tej ostatniej cze$ci wypada
pozytywnie. Taki stan rzeczy sklania do postawienia pytania, czy Doktorantka — biorgc pod
uwage zasady techniki legislacyjnej, w tym podstawowe zasady konstytucyjne zwigzane
z tworzeniem prawa — dostrzega zasadno$¢ ulokowania unormowan dotyczacych przestepstw

farmaceutycznych w pozakodeksowym prawie karnym?

V. Forma pracy

Praca charakteryzuje si¢ na ogol precyzyjnym, a jednoczesénie zrozumiatym jezykiem.
Zdarzajg si¢ wprawdzie (cho¢ nieliczne) bledy stylistyczne i techniczne, a takze powtdrzenia.
Wskazane niedoskonalos$ci sg zrozumiate przy tego typu pracach, jednakze zasadne jest
dokonanie skrupulatnej weryfikacji tekstu i przypisow, np.:

1) ,,Nazwa — wg stowniczka z art. 2 PF wyst¢puje w dwdch znaczeniach, jako nazwa
produktu leczniczego (art. 2 pkt 14 PF) jak i nazwa powszechnie stosowana (art. 2 pkt
15 PF)” (s. 270).

2) ,Natomiast realizacja znamienia ,przyjmuje” takze ma charakter bezskutkowy ze
wzgledu na dokonanie przestgpstwa z chwilg objecia we wladanie korzys$ci materialne;,
wregczonej lub obiecanej w ramach prowadzenia reklamy produktu leczniczego”
(s. 346).

3) ,,Przestgpstwo stypizowane w art. 129 ust. 2 pkt 2 PF chroni norme¢ dotyczgcg wymogu
zachowania zgodnosci przekazywanych w reklamie treSci z Charakterystyka Produktu
Leczniczego, co wigze si¢ z zakazem wprowadzania w biad” (s. 368).

4) ,,Istotnym podsumowaniem jest, ze przeprowadzone rozwazania na temat przestepstwa

z art. 128 PF przyczynily si¢ do stwierdzenia, Ze w pelni uprawniony jest wniosek
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de lege ferenda potrzeby zmiany tresci przepisu w taki sposob, aby jego sformutowanie,
w tym odestanie do art. 58 PF, nie budzilo watpliwosci interpretacyjnych” (s. 404).

5) ,,Problemem badawczym, postawionym w niniejszej rozprawie, bylo stwierdzenie, czy
pozakodeksowe przepisy karne faktycznie chronig zasady prawidlowego dzialania

rynku produktow leczniczych stosowanych v ludzi w Polsce” (s. 658).

Autorka postuguje si¢ czestokro¢ ztozonymi zdaniami. Dlatego tez — dla uzyskania lepszej
czytelnosci wywodow — rekomenduje wprowadzenie wiekszej ilosci akapitow. W razie
publikacji pracy — do czego zachgcam — zasadne jest sprawdzenie pracy pod katem aktualnosci
aktéw normatywnych, w tym publikatorow ustaw, np. w odniesieniu do ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty. W wykazie aktow normatywnych jest poprawnie
(t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 676 z pdin. zm.), a w tresci jest blednie, tj. Dz. U. 2021 r. poz. 97
z pozn. zm. (s. 79). W innym przypadku, tj. w ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego, jest tj. Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z pdézn. zm. (s. 233),
a w wykazie aktow normatywnych jest t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 572 z p6zn. zm. Poza tym nie

znajduje uzasadnienia w kilku miejscach pisanie publikatorow tego samego aktu.

VI.  Dobor zrodel i ich wykorzystanie

Doktorantka dokonata przegladu literatury przedmiotu oraz przeanalizowala: orzecznictwo
(TSUE, TK, sadéw powszechnych, administracyjnych), decyzje organéw Inspekcji
Farmaceutycznej, a takze dokumenty w ramach procesu legislacyjnego. Umozliwilo to ustali¢
wykladnie przepisow. Dobér zrodel nalezy uznaé za reprezentatywny do rozwazan:

1) Akty normatywne powszechnego (uniwersalnego) prawa migdzynarodowego

publicznego (12);

2) Akty normatywne Unii Europejskiej (31);

3) Akty normatywne Rzeczypospolitej Polskiej (125).

Mozna bylo alternatywnie podzieli¢ Zzrodta prawa RP wedlug np. hierarchii zrédel prawa,
wynikajacej z Konstytucji RP. Jako wzbogacajgce rozwazania uwazam wykorzystanie przez
Doktorantke orzecznictwa: ETS/(TSUE); Trybunatu Konstytucyjnego; Sadu Najwyzszego;
Naczelnego Sadu Administracyjnego; wojewddzkich sadéw administracyjnych; sgdow
apelacyjnych (lacznie 71; s. 683-687). Za wartosciowe uznaje analizg¢ zrédel w postaci decyzji

Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (18) oraz dokumentéw i materiatlow (48).
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Wysoko oceniam dobér literatury wykorzystanej w rozprawie, w szczegdlnosci
z obszaru: teorii i filozofii prawa, metodologii, prawa konstytucyjnego, prawa
mi¢dzynarodowego, prawa europejskiego, prawa karnego, prawa medycznego, prawa
administracyjnego oraz prawa gospodarczego (s. 693-725). Autorka pracy doktorskiej
wykazala si¢ znaczng umiejetnosdeia doboru literatury. Sposob jej wykorzystania oraz
orzecznictwa generalnie uznaé trzeba za staranny, co swiadczy o dbalosci warsztatowej. Dla
zapewnienia lepszej transparentnosci pracy rekomendowalbym wyodrebnienie czgéci: a) prace

zwarte; b) artykuly w czasopismach; c¢) inne dokumenty.

VII. Ocena koficowa pracy i konkluzja

Rozprawa doktorska mgr Malgorzaty Marii Kubackiej stanowi oryginalne rozwigzanie
problemu naukowego, ujetego w formie pytania: ,,czy analizowane pozakodeksowe przepisy
karne adekwatnie chronig prawidlowosci funkcjonowania polskiego rynku farmaceutycznego,
a konkretnie rynku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”. Doktorantka wykazywata si¢
ogbdlng wiedzg w dyscyplinie nauki prawne, jak tez umiejetnoscig prowadzenia badan
naukowych, dokonujgc przeglagdu oraz egzegezy w szczegdlnodci pozakodeksowych
unormowan karnych, zawartych w: prawie farmaceutycznym, ustawie o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ustawie o zwalczaniu dopingu w sporcie, a takze
— na potrzeby pracy — innych aktach normatywnych zaréwno polskich, jak i o zasiegu
miedzynarodowym. Dodatkowo odnotowania wymaga umiejetnos¢ Doktorantki analizy
orzecznictwa oraz jego zastosowania w pracy.

Analizujac poszczegodlne rozdzialy pracy dostrzegalne jest konsekwentne dazenie
Doktorantki do rozwigzania problemu badawczego, uzasadnienia jurydycznego postawionej
tezy oraz pomocniczo hipotez 1 pytan badawczych. Autorce pracy doktorskiej udato si¢
,uchwyci¢” istotne zagadnienia w obszarze trzech wymienionych wyzej regulacji prawnych,
zestawiajac je w jedng calosé. Jako wartosé dodang pracy oceniam zardéwno wnioski czgstkowe,
jak tez podsumowanie i wnioski koficowe, stanowigce glos w dyskusji nad skonstruowaniem
optymalnych rozwiazan legislacyjnych.

Wskazane przeze mnie uwagi (w tym takze natury polemicznej) i postawione pytania
sklaniajg do przedstawienia alternatywnych rozwigzan w odniesieniu do recenzowanej pracy.
Nalezy je traktowa¢ jako wzbogacajace rozprawe doktorskg, a nie ujmujgce wartosci

merytorycznej pracy.
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Majac na wzgledzie poczynione spostrzeZenia i oceny wnioskuj¢ o przyjecie
recenzowanej rozprawy i o dopuszczenie Pani mgr Malgorzaty Marii Kubackiej do
dalszych etapow w postgpowaniu doktorskim.

W nawigzaniu do wskazanych waloréw rozprawy doktorskiej wnosze¢ o uznanie jej
za wyrédiniajgcg oraz rozwazenie opublikowania jako przydatnej z teoretycznego

i praktycznego punktu widzenia.

tr 0 ¢
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