RZECZPOSPOLITA POLSKA
PROKURATOR GENERALNY

Warszawa, dnia /l?_‘/]/] 2024 r.

1001-1.024.42.2024

Wytyczne Prokuratora Generalnego
w sprawie zasad prowadzenia postepowan przygotowawczych
0 przestepstwa zwigzane z mechanizmem

odwrdconego lancucha dystrybucji lekow

W zwigzku z negatywnymi skutkami, jakie za soba niesie proceder zwiazany
z pozyskiwaniem z rynku detalicznego produktow leczniczych, w celu ich sprzedazy
zamiast pacjentom, podmiotom zagranicznym po cenie znacznie wyzszej anizeli ceny
krajowe — okreslany jako odwrécony fancuch dystrybucji lekéw, ktéry to proceder
powoduje ograniczenie dostgpnosci produktéw leczniczych dla pacjentéw, w tym
ratujgeych  zycie, co z Kkolei stwarza powazne zagrozenie dla prawidlowo
prowadzonych procesow leczniczych pacjentow stosujgcych tego rodzaju leki, a nawet
w skrajnych przypadkach zagrozenie dla ich zycia i zdrowia, dzialajac na podstawie
art. 13 § 1 wstawy z dnia 28 stycznia 2016 roku - Prawo o prokuraturze
(Dz. U. z 2024 r. poz. 390) przekazuj¢ ponizsze wytyczne w celu zapewnienia jak
najdalej idgcej skutecznosci  prowadzonych postgpowan oraz dazenia do
wyeliminowania ewentualnych nieprawidlowosci.

Szczegolnie istotne jest wnikliwe prowadzenie postgpowan karnych, ktérych
przedmiotem pozostaje ten proceder oraz uwzglednianie w ich toku unormowan
dotyczgcych rynku farmaceutycznego, ktore moga mie¢ wplyw na oceng wypehnienia
poszczegdlnych znamion przestepstw zwigzanych z tym mechanizmem.

W toku prowadzonych spraw nalezy uwzgledniaé¢ fakt, iz odwrécony lancuch

dystrybucji lekow to wieloetapowy mechanizm, w ktéry zaangazowane sa m.in.:



apteki, ktore odsprzedajg hurtowniom leki przeznaczone do sprzedazy dla pacjentow,
podmioty lecznicze, bedace czgstokroc posrednikami w transakcjach pomigdzy
aptekami, a hurtowniami, ktérych rolg pozostaje stworzenie pozorow legalnodci
transakcji, hurtownie, ktore pozyskujg leki z rynku detalicznego, aby je nastgpnie
odsprzeda¢ kolejnym podmiotom, a w koficu hurtownie sprzedajace/wywozace leki za
granice. W proceder ten nierzadko zaangazowane pozostajg roéwniez podmioty
posredniczace migdzy hurtowniami, ktére pozyskaly lek z rynku detalicznego, a tymi
dokonujacymi zbycia za granice.
Dodatkowo pamieta¢ nalezy, ze wprowadzona ustawq z dnia 26 kwietnia
2019 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. z 2019 r. poz. 959), dalej okreslana jako wustawa o zmianie Prawa
farmaceutycznego, nowelizacja ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686), dalej okreslana jako Prawo
farmaceutyczne, doprowadzita do zmiany zasad penalizacji zachowan polegajgcych
na odwréceniu klasycznego laficucha dystrybucji lekéw i objecia nig wszystkich
ctapéw i rodzajow podmiotow bioracych udziat w tym procederze.
Poza tym wustawa o zmianie Prawa farmaceutycznego wprowadzila réwniez

okre$lone zakazy dotyczace podiniotéw leczniczych.

Majac powyzsze na uwadze oraz kierujge sig konieczno$cig zapewnienia
skutecznego $cigania sprawcow tego negatywnego, szczegélnie z punktu widzenia
ochrony zdrowia publicznego, procederu, przekazujg ponizsze wytyczne, ktére winny

by¢ uwzgledniane w toku prowadzonych postgpowar:

1. W zwiazku ze zmianami Prawa farmaceutycznego, wprowadzonymi ustawg
z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innyeh ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 788, ze zm.), ktora weszla
w zycie w dniu 12 lipca 2015 r., oraz ustawg o zmianie Prawa
farmaceutycznego, ktora weszla w zycie w dniu 6 czerwca 2019 r. — czyny
polegajace na zbyciu produktéw leczniczych przez apteki lub punkty

apteczne innym podmiotom, anizeli okreslone w  art. 86a Prawa



Jarmaceutycznego, w tym innej aptece ogoélnodostepnej lub innemu
punktowi aptecznemu, a przede wszystkim hurtowni farmaceutycznej,
rowniez za posrednictwem podmiotu leczniczego, popetnione po dniu 12
lipca 2015 r., kazdorazowo winny byé rozpatrywane w kontekécie
wypelnienia znamion z art. 126b Prawa farmaceutycznego w brzmieniu
obowigzujgcym uprzednio, a w przypadku czynéw popemionych po dniu
6 czerwca 2019 r. z art. 126b ust 1 Prawa farmaceutycznego w brzmieniu

obecnie obowigzujacym.

. Czyny polegajace na nabyciu produktéw leczniczych przez hurtownic
farmaceutyczne od podmiotéw prowadzacych obrot detaliczny (apteki,
punkty apteczne) rownicz za posrednictwem podmiotu leczniczego lub
przez podmiot leczniczy, popetnione po dniu 6 czerwea 2019 r, winny byé
kazdorazowo rozpatrywane w kontekscie wypehienia znamion przestepstwa
z art, 126b ust. 2 Prawa farmaceutycznego w obecnym brzmieniu, natomiast
zachowania oséb reprezentujacych nabywee lekow — przewaznie hurtowni
farmaceutycznych, réwniez za podrednictwem podmiotéw leczniczych —
podjetych po 12 lipca 2015 r., a przed 6 czerwea 2019 r., winno podlegac
ocenie prawnokarnej w kontekscie wypelnienia, znamion przestepstwa
stanowigcego formy zjawiskowe art. 126b Prawa farmaceutycznego,
W szezegOlno§ci podzegania lub pomocnictwa do tego przestepstwa,
zgodnie z tredcig art. 18 § 2 lub § 3 kk., albo tez sprawstwa kierowniczego
okreslonego w art. 18 § 1 kk., badZz wspolsprawstwa z osobami
reprezentujgcymi zbywcee lekow, a wypelniajgcymi znamiona z art. 126b

Prawa farmaceutycznego.

. Czyny popetnione po dniu 6 czerwca 2019 r., polegajace na obrocie
produktami  leczniczymi  pochodzgeymi z  rynku  detalicznego
(wprowadzonymi do dalszego obrotu w wyniku ich nabycia od aptek lub
punktéw aptecznych, albo podmiotéw leczniczych z naruszeniem zakazéw,

o ktérych mowa w arl. 86a, art. 87 lub art. 78b Prawa farmaceutycznego),



w tym poprzez ich nabycie, zbycie, wywoéz poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przewoz, albo przechowanie, winny by¢
kazdorazowo rozpatrywane w kontekscie wypetnienia znamion z art. 126b

ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

. Czyny polegajace na wywozie lub zbyciu produktow leczniczych

zagrozonych brakiem dostgpno$ci na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
(zgodnic z wykazem oglaszanym w obwieszczeniu Ministra Zdrowia na
podstawie art. 37av ust. 14 Prawa farmaceulycznego) 7 naruszeniem
procedury okreslonej w art. 37av ust. 11 ust. 3 Prawa Jarmaceutycznego
(niezgloszenie wywozu lub zbycia albo wywoz lub zbycie wbrew
sprzeciwowi Glownego Inspektora Farmaceutycznego), popetnione po
6 czerwca 2019 r., winny by¢ kazdorazowo rozpatrywane w kontekécie
wypelnienia znamion z art. 126c ust. 1 Prawa Jarmaceutycznego,
a w przypadku, gdy przedmiotem wywozu lub zbycia pozostaja $rodki
spozyweze specjalnego przeznaczenia Zy wieniowego lub wyroby medyczne
wpisane na w/w wykaz, czyny te nalezy rozpairywaé zgodnie z trescia art.

126¢ ust. 2 Prawa farmaceutycznego.

. W przypadkach, gdy produkty lecznicze zagrozone brakiem dostgpnosci na

terenie Rzeczypospolitej Polskiej tj. wpisane na wykaz, o ktorym mowa
w att. 37av ust. 14 Prawa farmaceutycznego, pochodzity z rynku
detalicznego (zostaly wprowadzone do dalszego obrotu w wyniku
naruszenia zakazow i nakazow okreslonych w art. 86a, art. 87 lub art. 78b
Prawa  farmaceutycznego) 1 jednoczednie  zostaly zbyte  Iub
wywiczione poza terytorium Rzeczypospolite] Polskiej z naruszeniem
procedury okre§lonej — wart. 37av ust. 1 i ust. 3 Prawa Jfarmaceutycznego,
polegajacej na zgloszeniu Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
faktu zbycia lub wywozu — czyny takie winny by¢ rozpatrywane ZarOwno
w kontekécie art. 126b ust. 3 1 5 Prawa farmaceutycznego jak i art, 126¢

Prawa farmaceutycznego przy przyjeciu zbiegu kumulatywnego.



6. W zwigzku ze zmianami Prawa farmaceutycznego, wprowadzonymi ustawg
z dnia 1 marca 2018 v. o zmianie niekidrych ustaw w zwigzku
z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. z 2018 r. poz. 697, ze zm.), ktora weszia
w zycie w dniu 18 kwietnia 2018 r., dotyczacymi brzmienia art. 96 Prawa
Jarmaceutycznego, czyny popelnione po tcj dacie, polegajace na zlozeniu
przez kierownika podmiotu leczniczego lub osobe uprawniong do
wystawiania recept (lekarza) dzialajagca w ramach tego podmiotu,
nieprawdziwego o$wiadczenia w sporzadzonym zapotrzebowaniu na zakup
produktow leczniczych, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych, co do okolicznodci, iz zostang
one wykorzystane wylacznie w celu udzielenia pacjentowi $wiadczenia
opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej dzialalno$ci leczniczej oraz ze
takie same produkty lecznicze, $rodki spozyweze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne, nabyte na podstawie poprzednich
zapotrzebowan, zostaly wykorzystane wylgcznie w powyzej okre§lonym
celu — winny by¢ rozpatrywane w kontekécie wypelnienia znamion z art.
233 § 6 k.k., jak rowniez, w szczegolnodei odnosnie sposobu wykorzystania
lekéw nabytych na podstawie poprzednich zapotrzebowafh, w rozumieniu
art. 271 § 1 k.k.

7. W toku postepowan przygotowawczych, ktorych przedmiotem jest
odwrocony tancuch dystrybucji lekow nalezy kazdorazowo mieé na uwadze
skutki, ktore w okolicznosciach dangj sprawy mogly zostaé spowodowane
przez zachowanie sprawcow oraz w miarg potrzeby podejmowaé czynnosci
dowodowe zmierzajgce do ustalenia, czy moglo doj$¢ do popelnienia
przestepstwa okreslonego w art. 165 kk., badz innych przestepstw
przeciwko bezpieczefistwu powszechnemu, w szczegdlno$ci w  takich
przypadkach, gdy ujawnione czyny dotycza produktéw leczniczych, ktore

dla zachowania swoich cech jako$ciowych wymagaja specjalnych



warunkow przechowywania, a warunki te nie zostaty zapewnione.

8. Oceniajac material dowodowy poszczegolnych postepowan nalezy mie¢ na
wzgledzie, ze przygotowanic do przestepstwa z art. 165 § 1 k.k. jest rowniez
karalne zgodnie z art. 168 k.k. Nalezy wigc kazdorazowo bada¢ ujawnione

okolicznodci réwnicz w kontekscie wypelnienia znamion tego przestgpstwa.

9. W zaleznosci od charakteru prowadzonego postepowania, jednak
szczegOlnie w przypadkach spraw, ktérych przedmiotem pozostaje obrdt
produktami leczniczymi prowadzony na duzg skale lub przy uzyciu wielu
podmiot6w, ustalenia powinny by¢ ukierunkowane rownicz na okolicznosci
zwigzane 7 istnieniem struktury organizacyjnej, w rozumieniu art. 238
§ 1 kk., w ramach ktorej mogto dochodzi¢ do zachowan wypetniajgcych

znamiona przestgpstwa.

10.Majac na uwadze, ze proceder odwrdconego taficucha dystrybucji lekow
najczesciej jest podejmowany przez sprawcow w celu osiagnigcia korzysci
majatkowej i to w sposob staly, oceniajgc wystgpujgce W konkretnych
stanach faktycznych okolicznosci nalezy rowniez kazdorazowo braé pod
uwage kwalifikacjc prawna uwzgledniajgca przestanke uczynienia sobie
przez sprawcg z popelnienia przestgpstwa statego zrodla dochodu zgodnie
7 tredcig art. 65 § 1 k.k. jak rowniez przy przyjeciu przestgpstwa z art. 271
§ 1 k.k. typ kwalifikowany z § 3 tego przepisu.

11. Ustalajac faktyczny przebieg transakcji pomiedzy apteka, a podmiotem
Jeczniczym prowadzonym facznie, w ramach jednej formy dziatalnosci
gospodarczej, wraz z hurtownia farmaceutyczng, w szczegdlnosci
w kontekscie ustalenia $wiadomogei 0séb zbywajacych produkty lecznicze
w ramach apteki odno$nie okolicznodci, czy leki sg sprzedawane na
potrzeby podmiotu leczniczego, czy tez na rzecz hurtowni, W celu

wprowadzenia ich do dalszego obrotu, nalezy obok innych okolicznosci bra¢



rowniez pod uwage brzmienie przepisow rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
ktére mogq byé¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym oraz wykazu produkiow leczniczych wchodzgcych w skiad
zestawow przeciwwstrzgsowych, ratujgcych zycie (Dz. U. z 2020 r, poz.
1772) oraz ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej
(Dz.U. z 2024 r. poz. 799, ze zm.), dalej okreflanej jako wustawa
o dzialalnosci leczniczej, w szczegdlnodei w zakresie w jakim dotycza
rodzaju dziatalnoSci przewidzianej dla przychodni oraz charakterystyki
$wiadezonych ustug (art. 12 ust. 3 w zw. z art. 10 i 11 ustawy o dziatalnosci
leczniczef), w kontekscie przydatnoscei przekazywanych lekéw (zaréwno
rodzajowej jak 1 ilodciowej) do prowadzone] przez dany podmiot

dziatalno$ci leczniczej.

12. W przypadku stwierdzenia, iz podmiot leczniczy nabywat leki, ktére nie

13.

byly wykorzystywane w toku dziatalno$ci leczniczej, w oparciu o przepisy
powyzszej ustawy, nalezy kazdorazowo rozwazaé zainicjowanie kontroli
podmiotu leczniczego pod wzgledem zgodnosci jego dziatania z prawem lub
medycznym przez wlasciwych wojewodéw (art. 118 i 119 ustawy

o dzictalnoici leczniczey).

W toku prowadzonych spraw nalezy dazy¢ do ustalenia, czy pomiedzy
podmiotami uczestniczgcymi w mechanizmie odwréconego faficucha
dystrybucji lekdéw, w tym pomigdzy aptekami, hurtowniami i podmiotami
leczniczymi doszlo do porozumienia, dotyczgcego sprzedazy lekow
nierefundowanych ze znacznie zawyzong ceng obok produktow
refundowanych, dla kiérych obowigzywala cena urzedowa z ograniczong
marzg, wynikajaca z przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826, ze zm.). Znacznie

zawyzona cena lekow nierefundowanych moze bowiem stanowi¢ korzysé



apteki uzyskiwang za ryzyko udziatu w odwroceniu klasycznego obrotu.

W celu ustalenia tej okolicznosci nalezy dgzy¢ do:

a) przeprowadzenia analizy przeplywow finansowych oraz dokumentacji
obrazujacej przeprowadzone transakcje w kontekscic ustalenia, czy
doszto do sprzedazy o wyzej wskazanej charakterystyce;

b) zabezpieczenia danych na nosnikach elektronicznych podmiotow i 0sob
bioracych udziat w odwréceniu tancucha dystrybucji oraz ich ogledzin
pod katem zapiséw dotyczgcych uzgodnien pomigdzy stronami
transakeji, wskazujacych jakiemu zawyzeniu mial podlegac lek
nierefundowany  sprzedawany  obok  refundowanego  zgodnic
z porozumieniem istnigjgcym  pomigdzy nabywajgcymi  leki
w mechanizmie odwréconego tancucha dystrybucji lekow i zbywajacymi

je aptekarzami.

14, W trakcie prowadzonych postepowan nalezy dazy¢ do ustalenia sposobu
transportu i przechowywania lekéw po transakcjach odwracajacych faficuch
dostaw, w tym gdzie i w jakich warunkach leki te byly faktycznie
transportowane i przechowywane — w kontekscic wypelnienia znamion z art.

165 § 1 pkt 5 k.k.

15.Czynnosci zmierzajace do ustalenia transportu lekéw lub przesledzenia
Sciezki sprzedazy produktéw leczniczych winny uwzglednia¢ finalnych
odbiorcow produktéw leczniczych, w tym tych majacych swoje siedziby za
granica, w kontek$cie oceny prawidlowosci prowadzenia obrotu rowniez

przez te podmioty.

16.Konstruujac postanowienia o przedstawieniu zarzutéw nalezy w opisie
czynéw wskazywac iloé¢, wartos¢ oraz rodzaj produktéw leczniczych
bedacych przedmiotem przestgpstwa, albowiem jest to niezbgdne dia

prawidlowej oceny stopnia spolecznej szkodliwosci czynu, a takze ustalenia



rozmiaru osiggnietej korzySci majgtkowej z popetnionego przestepstwa.

17. W zwigzku z tym, iz glownym motywem sprawcow przestepstw zwigzanych
z odwréconym fafncuchem dystrybucji lekéw jest osiggnigcie korzysci
majgtkowej 7 tytulu sprzedazy produktéw leczniczych za granice,
kazdorazowo w toku prowadzonych postepowan, nalezy dazy¢ do ustalenia
rozmiaru korzy$ci jaka osiagnely poszezegblne podmioty i osoby
z popelnionego przestgpstwa oraz dokonaé profilowania majatkowego
sprawcow, w celu zabezpieczenia sktadnikow majatkowych, przede
wszystkim takich, ktére stanowia korzy$é osiagnicta 7 przestepstwa, Przy
spelnieniu warunkéw okreslonych w art. 45 § 2 k.k., niezbedne pozostaje
réwniez  kazdorazowe  rozwazenie podstaw  do  zastosowania
zabezpieczenia na poczet przepadku Kkorzysci przy zastosowaniu tzw.

konfiskaty rozszerzone;j.

18.Majac na wzgledzie zasady ekonomiki procesowej oraz dazenie do jak
najszybszego i najefektywniejszego prowadzenia postgpowan karnych,
ktérych przedmiotem pozostaje mechanizm odwroconego lancucha
dystrybucji lekéw, nalezy, co do zasady, rozpatrywaé w toku jednego
postgpowania cafoksztalt transakeji podejmowanych w ramach podmiotu
gospodarczego prowadzacego jednoczednic podmiot leczniczy i hurtownie
farmaceutyczng lub kilku podmiotéw tego rodzaju, w ktérych wystepuja
powigzania osobowe, badz tez catoksztalt transakcji
podejmowanych przez podmioty prowadzace apteki, ktére braly udzial

w odwroconym tancuchu dystrybucji lekéw na duzg skale,

19. W przypadku prowadzenia postgpowania dotyczacego dzialania jednego lub
kilku podmiotow prowadzacych jednoczesnie podmiot leczniczy i hurtownie
farmaceutyczng  nalezy  uwzgledniaé  konsekwencje  wynikajace
z zakwalifikowania poszczegdlnych zdarzef dotyczacych oséb dziatajacych

w ramach aptek lub punkidw aptecznych przy przyjeciv kwalifikacji
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prawnej z art. 12 § 1 k.k. w przypadku, gdy apteki dokonywaly transakeji na
rzecz kilku réznych podmiotow. W zwigzku z powyzszym w przypadku
przyjecia, ze zachowanie sprawcy wypetnia znamiona z art. 12 § 1 k.k.
kazdorazowo nalezy oceni¢ tozsamo$¢ zamiaru tOwarzyszacego sprawcy
w zakresie wspolpracy z poszczegdlnymi nabywcami produktow
leczniczych, a nie tylko podobiefistwo czynow, czy wykorzystanie takiej

samej sposobnosci.

20.W celu unikniccia negatywnych konsekwencji zwigzanych z uznaniem

21.

poszezegolnych zdarzeh za res iudicata niezbedne jest prowadzenie biezgce;
koordynacji postgpowan, ktorych przedmiotem pozostaja dzialania
podejmowane w ramach tych samych aptek w szczegblnosci w zakresie
treéci oglaszanych postanowien o przedstawieniu zarzutow, a przede

wszystkim zakresu zarzutéw w kierowanych do sadow aktach oskarzenia,

W toku postgpowania jurysdykcyjnego, proponowanc przez prokuratora
wnioski o wymiar kary w sprawach dotyczacych odwroconego lahcucha
dystrybucji lekéw powinny odzwierciedla¢ wysoki stopien szkodliwosci
tego rodzaju czynéw, stanowigcych istotne zagrozenie dla ochrony zdrowia

publicznego.

22.W przypadku stwierdzenia naruszenia przepisow art. 86a, 78b Prawa

farmaceutyeznego lub innych okreslonych ta ustaws, nalezy kazdorazowo
rozwazy¢ zasadno$¢  zainicjowania  postgpowan administracyjnych,
zwigzanych z cofhigciem zezwolenia na prowadzenic apteki [ub hurtowni,
w ramach ktérej doszto do naruszenia w/w przepiséw ustawy (art. 103 ust.
1 pkt 2 wp.f, art. 81 ust. 2 pkt 4 Prawa farmaceutycznego), a W przypadku
prawomocnego skazania farmaceuty za przestgpstwo polegajace na
odwréconym tancuchu dystrybucji lekow, nalezy kazdorazowo rozwazy¢
zasadno§é zainicjowania postgpowania administracyjnego zwigzanego

7 pozbawieniem prawa wykonywania zawodu farmaceuty, zgodnic z art. 21



11

ust. 1 pkt 4 wstawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
(Dz. U.z2024 r. poz. 676, ze zm.).

23.Tracg moc wytyczne Prokuratora Generalnego w sprawie zasad
prowadzenia postgpowan przygotowawczych o przestgpstwa zwiazane
z mechanizmem tzw. ..odwroconego lancucha dystrybucji lekow™ z dnia 17
wrzesnia 2019 r., PK VII PG 420.1.2017, a takze odnoszace si¢ do tej
problematyki zalecenia zawarte w pismie Dyrektora Departamentu do
Spraw Przestepczosci Gospodarczej z dnia 6 wrzesnia 2016 r., PK VII Ko
224.2016, oraz polecenia zawarte w piSmie Prokuratora Krajowego z dnia

5 czerwea 2017 r.. PK 1 BP 024.9.2017.

24.Niniejsze wytyczne wchodza w zycie z dniem podpisania.

PROKURATOR GENERALNY

(Xso\m %Cd\ma/

Adam B odnar






