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Streszczenie

Przedmiotem niniejszego opracowania są rozważania dotyczące mechanizmu odwróconego łańcucha dystrybucji leków jako przepisu pozakodeksowego, wprowadzającego typ czynu zabronionego ujętego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne. Artykuł ma na celu analizę obecnie funkcjonującego modelu prawnego, w którym osadzone są działania organów wymiaru sprawiedliwości, w szczególności w zakresie płaszczyzny materialnoprawnej, obejmującej przepisy części ogólnej Kodeksu karnego, oraz właściwe przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne. 
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1. Wstęp
1.1. Informacje ogólne. Zarys problematyki

Odwrócony łańcuch dystrybucji leków to termin pozaustawowy służący zbiorczemu określeniu praktyk polegających na zbywaniu produktów leczniczych przez apteki do hurtowni farmaceutycznych, dokonywanemu głównie w celach związanych z dalszą sprzedażą tych produktów za granicę. Jakkolwiek szeroki i niedookreślony charakter tego pojęcia, daje możliwość uwzględnienia w jego zakresie wszelkich zachowań polegających na wykroczeniu poza krąg odbiorców dozwolonych przy zbyciu produktu leczniczego przez aptekę, w tym np. sprzedaży leków pomiędzy aptekami krajowymi. Typowe rozumienie odwróconego łańcucha dystrybucji pozostaje w ścisłym związku z działalnością hurtowni farmaceutycznych oraz wywozem produktów leczniczych poza granicę Polski. Historyczna potrzeba regulacji omawianego zjawiska pojawiła się bowiem przede wszystkim na tle tych dwóch okoliczności, a towarzyszyła jej szeroka dyskusja, akcentująca nie tyle kontekst stricte prawny, co przede wszystkim ujemny wpływ wywozu produktów leczniczych za granicę na ich dostępność na rynku krajowym, a w konsekwencji na stan zdrowia publicznego, z powodowaniem zagrożenia zdrowia lub życia pacjentów włącznie.

W typowo rozumianym odwróconym łańcuchu dystrybucji, produkt leczniczy znajdujący się na etapie bezpośrednio poprzedzającym detaliczne zbycie do odbiorcy końcowego (pacjenta), tj. będący w ofercie apteki – podmiotu uprawnionego i zobowiązanego do prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi
 – nie trafia do takiego odbiorcy. W to miejsce staje się ponownie przedmiotem obrotu hurtowego, by finalnie zostać zbytym przez uczestnika tego obrotu (hurtownię farmaceutyczną) za granicę. Operacja zwrotnego transferu produktu leczniczego do obrotu hurtowego jest zazwyczaj dokonywana pod pozorem różnorakich działań mających nadać jej pozory legalności, np. zwrotów powodowanych rzekomą wadliwością lub wykorzystania pośrednictwa podmiotów prowadzących działalność leczniczą. Uzasadnienie operacji ma prima facie charakter ekonomiczny, związany z różnicami w cenach leków produktów leczniczych obowiązujących w państwach członkowskich Unii Europejskiej. W Polsce ceny produktów leczniczych kształtują się na niskim poziomie, a w niektórych kategoriach (np. leki generyczne
) są najniższe w Unii Europejskiej, co w sposób oczywisty może zachęcać do działań służących transferowi leków na inne rynki zbytu, jako opłacalnym ekonomicznie. 
Należy podkreślić, że sama idea obrotu produktami leczniczymi w unijnym wymiarze międzyterytorialnym, w tym sprzedaży leków dopuszczonych do obrotu w jednym państwie członkowskim do innego państwa członkowskiego, nie jest sprzeczna z prawem, również wówczas, gdy jest powodowana intencją wykorzystania rozbieżności cenowych pomiędzy krajami Unii Europejskiej. Analogiczna intencja leży u podstaw importu równoległego towarów na obszarze Unii Europejskiej, w stosunku do którego nie ma żadnych wątpliwości, że jest działaniem usankcjonowanym zasadą swobodnego przepływu towarów. Europejski Trybunał Sprawiedliwości wielokrotnie potwierdzał obowiązywanie tej zasady również w stosunku do produktów leczniczych akcentując, że swobodny przepływ towarów uprawnia przedsiębiorcę, który kupił produkt leczniczy legalnie sprzedawany w państwie członkowskim na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego w tym państwie, do przywozu tego produktu leczniczego do innego państwa członkowskiego, w którym produkt ten posiada już pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, bez obowiązku uzyskania takiego pozwolenia zgodnie z Dyrektywą 2001/83/WE
. Refleksem tego prawa jest wynikający z art. 34 i 36 TFUE
 obowiązek państwa członkowskiego do powstrzymania się od utrudniania przywozu równoległego produktu leczniczego poprzez nakładanie na importera równoległego obowiązku przestrzegania takich samych wymogów jak wymogi mające zastosowanie do przedsiębiorstw, które wnoszą o wydanie po raz pierwszy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ile import równoległy danego produktu leczniczego nie podważa ochrony zdrowia publicznego
.

W przypadku odwróconego łańcucha dystrybucji to jednak nie intencja uzyskania ekonomicznej korzyści lub przeznaczenie produktu leczniczego na wywóz do innego kraju Unii Europejskiej są kwestionowane z prawnego punktu widzenia, ale sposób realizacji tej intencji. Polega on bowiem na wyraźnym wykroczeniu poza wynikający z przepisów i utrwalony od lat porządek obrotu produktami leczniczymi, w myśl którego apteki są podmiotami uprawnionymi do prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi, ale nie mają tytułu do dokonywania wobec takich produktów czynności właściwych obrotowi hurtowemu, w tym do umieszczania (cofania) produktów leczniczych w łańcuchu dystrybucji w taki sposób, że stają się one ponownie przedmiotem obrotu hurtowego ze wszystkimi tego konsekwencjami, z wywozem za granicę włącznie. To właśnie tak rozumiane „odwrócenie” łańcucha dystrybucji stanowi istotę pojęcia omawianej instytucji, a także legło u podstaw zmian legislacyjnych służących potwierdzeniu jej bezprawności oraz penalizacji, obok równocześnie występujących względów ochrony zdrowia publicznego.

1.2. Administracyjnoprawna regulacja odwróconego łańcucha dystrybucji – geneza

Regulacja administracyjnoprawna zakazu odwróconego łańcucha dystrybucji jest zawarta przede wszystkim w art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne. Jest to regulacja stosunkowo nowa, bowiem przepis ten został wprowadzony do ustawy nowelizacją z dnia 19 grudnia 2014 r., która weszła w życie 8 lutego 2015 r.
 Przepis był następnie kilkukrotnie nowelizowany, zyskując finalną i znacznie zmienioną względem pierwowzoru postać w 2019 r.
 Uzupełnieniem normy art. 86a są m.in. art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy prawo farmaceutyczne, stanowiący że naruszenie art. 86a jest obligatoryjną przesłanką cofnięcia zezwolenia na prowadzenie apteki, oraz dodany nowelizacją z dnia 9 kwietnia 2015 r.
 art. 126b, penalizujący naruszenie art. 86a. Poza zakresem niniejszego opracowania są pozostałe przepisy służące eliminacji praktyk odwróconego łańcucha dostaw poprzez nałożenie na uczestników obrotu obowiązków notyfikacyjnych i raportowych, w szczególności w ramach Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Należy podkreślić, że w stanie prawnym poprzedzającym wprowadzenie art. 86a do ustawy Prawo farmaceutyczne administracyjnoprawna kwalifikacja odwróconego łańcucha dystrybucji jako zjawiska bezprawnego była możliwa i miała miejsce. Jak wspomniano, zjawisko to jest wyraźnym wykroczeniem poza normatywną rolę apteki jako podmiotu uprawnionego i zobowiązanego do zaopatrywania w produkty lecznicze ludności, ergo dokonującego sprzedaży detalicznej takich produktów, natomiast nieuprawnionego do dystrybucji produktów leczniczych w kierunku innym niż wyżej wskazani odbiorcy. Taki model rozumienia funkcji apteki, jej umiejscowienia w łańcuchu dystrybucji produktu leczniczego oraz funkcji i zależności pomiędzy pozostałymi uczestnikami tego łańcucha, był ugruntowany co najmniej od momentu wejścia w życie ustawy Prawo farmaceutyczne, jak również znajdował i nadal znajduje potwierdzenie w jej odnośnych przepisach.

Punktem wyjścia dla powyższych konkluzji jest art. 65 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, statuujący niezmiennie zasadę, że obrót produktami leczniczymi jest obrotem regulowanym i może odbywać się tylko na warunkach określonych w przepisach tej ustawy. Jakkolwiek ustawa nie zawiera przepisu określającego zbiorczo katalog tych warunków, w tym wyrażającego najistotniejszą dla omawianej kwestii zasadę, że dla każdego etapu dystrybucji wyznacza się grupę podmiotów uprawnioną do dokonywania czynności właściwych temu etapowi, taką zasadę można było wywieść z całokształtu przepisów ustawy Prawo farmaceutyczne. 
Podążając za systematyką ustawy należy w pierwszej kolejności wskazać na art. 36g ust. 1 pkt 18, określający obowiązki podmiotu odpowiedzialnego, tj. przedsiębiorcy, który uzyskał pozwolenie na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu lub wnioskuje o takie pozwolenie, zatem z założenia sytuowanego na pierwszym miejscu w łańcuchu dystrybucji. Zgodnie z tym przepisem, podmiot odpowiedzialny mógł dostarczać produkty lecznicze wyłącznie na rzecz zamkniętego katalogu odbiorców, wśród których na pierwszym miejscu wymienione były podmioty uprawnione do prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi, następnie m.in. apteki szpitalne, instytucje naukowe (dostawa w celach badawczych) oraz odbiorcy zagraniczni. Jednocześnie ustawa nie uprawniała żadnego z tych odbiorców do dystrybucji zwrotnej na rzecz podmiotu odpowiedzialnego, a temu ostatniemu nie nadawała dalej idących uprawnień do dostarczania produktów leczniczych, np. na rzecz aptek ogólnodostępnych. W świetle zasady wyrażonej w art. 65 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne uzasadniało to wniosek, że dystrybucja dokonana przez podmiot odpowiedzialny miała charakter jednokierunkowy i służyła – w przypadku, gdy odbiorcą był podmiot uprawniony do prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi – wyłącznie wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu hurtowego, celem dalszej dystrybucji w jego ramach przez inne podmioty, którym ustawodawca przypisał w tym zakresie kompetencję. 
W stanie prawnym poprzedzającym wprowadzenie art. 86a do ustawy prawo farmaceutyczne podmiotami uprawnionymi do prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi były hurtownie farmaceutyczne oraz składy celne i konsygnacyjne (obecnie są to wyłącznie hurtownie farmaceutyczne)
. Obrót ten, upraszczając definicję zawartą w art. 72 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, obejmuje ogół działań polegających na zaopatrywaniu się, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktów leczniczych, prowadzonych z wytwórcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktów leczniczych, hurtowniami farmaceutycznymi, aptekami lub z innymi upoważnionymi podmiotami, z wyłączeniem explicite bezpośredniego zaopatrywania ludności. Wymaga podkreślenia, że hurtownie farmaceutyczne nie miały i nie mają swobody w zakresie doboru podmiotów, u których nabywają produkty lecznicze lub na rzecz których dokonują zbycia takich produktów. W obu przypadkach są związane treścią art. 78 ust. 1 pkt 1 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, nakazującym odpowiednio zaopatrywanie się wyłącznie u podmiotów odpowiedzialnych, wytwórców, importerów lub innych hurtowni farmaceutycznych oraz dostarczanie wyłącznie podmiotom uprawnionym, których zamknięty katalog jest określony w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 78 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
. Te ostatnie obejmują zarówno innych uczestników obrotu hurtowego (hurtownie farmaceutyczne), jak i podmioty dokonujące rozporządzenia produktem leczniczym na rzecz ludności, np. apteki ogólnodostępne, zakłady opieki zdrowotnej
, sklepy zielarsko-medyczne lub sklepy ogólnodostępne.

Powyższe uregulowania nie pozostawiały zatem wątpliwości, że charakter i przedmiot obrotu hurtowego produktami leczniczymi zostały normatywnie określone, m.in. ze skutkiem w postaci wyraźnego odróżnienia obrotu hurtowego od obrotu detalicznego oraz usytuowania obrotu hurtowego na etapie poprzedzającym obrót detaliczny. Jakkolwiek ustawa Prawo farmaceutyczne nie definiowała tego ostatniego i nie czyni tego nadal, to mając na względzie wyłączenie bezpośredniego zaopatrywania ludności z zakresu definicji obrotu hurtowego oraz ujęcie tej czynności w katalogu podstawowych obowiązków aptek ogólnodostępnych (art. 87 ust. 1 pkt 1) oraz placówek handlowych wskazanych przez ustawę
, wydaje się oczywiste, że obrót detaliczny należało rozumieć jako zbywanie produktów leczniczych na rzecz ludności. Analogicznie rozumienie przyjmuje doktryna
. Jednocześnie językowa wykładnia art. 71 ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne nie pozostawiała wątpliwości, że krąg podmiotów uprawnionych do prowadzenia tak rozumianego obrotu detalicznego był ograniczony do aptek i wyżej wspomnianych placówek handlowych.
Uzupełnienie powyższych wywodów o zasady wydania produktów leczniczych z apteki określone w ówcześnie obowiązującym art. 96 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
, w myśl którego takie wydanie mogło służyć realizacji recepty, dostarczeniu leku bez recepty (OTC) lub realizacji zapotrzebowania uprawnionych podmiotów (np. podmiotów leczniczych lub lekarzy prowadzących indywidualną praktykę), potwierdza konkluzję, że apteka to podmiot, którego funkcją w łańcuchu dystrybucji było rozporządzenie produktem leczniczym na rzecz odbiorcy końcowego celem leczenia, niezależnie czy miało to miejsce w ramach zbycia produktu leczniczego klientowi (konsumentowi) czy zaopatrzenia w ten produkt podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych. 
Ewentualne rozważania czy oba rodzaje rozporządzenia produktem leczniczym można wspólnie kwalifikować jako obrót detaliczny czy też należy dokonać dalszej dywersyfikacji, nie zmieniają wniosku o charakterze wyżej wspomnianej funkcji, jak również nie wpływają na kolejną konkluzję, tj., że apteki nie były uprawnione do rozporządzania produktem leczniczym w innym celu, w szczególności do wprowadzania produktu leczniczego do obrotu hurtowego. Wystarczy wskazać, że gdyby przyznanie aptekom tytułu do dokonania czynności z zakresu obrotu hurtowego było intencją prawodawcy, ustawa Prawo farmaceutyczne potwierdzałaby ten tytuł expressis verbis. Taki wniosek byłby bowiem uzasadniony na tle wynikającej z art. 65 ust. 1 ustawy zasady, że obrót produktami leczniczymi jest regulowany. Ustawa nie zawierała i nie zawiera takiego przepisu. 
1.3. Administracyjnoprawna regulacja odwróconego łańcucha dystrybucji – stan obecny
Wyżej przedstawione rozważania dawały podstawę do uznania odwróconego łańcucha dystrybucji za niezgodny z prawem również w stanie prawnym poprzedzającym wprowadzenie art. 86a do ustawy Prawo farmaceutyczne. Istnieje stosunkowo bogate orzecznictwo sądów administracyjnych na tle rozstrzygnięć organów nadzoru farmaceutycznego polegających na cofnięciu zezwoleń na prowadzenie aptek lub hurtowni farmaceutycznych, z uwagi na naruszenie przez te podmioty opisanych zasad obrotu produktami leczniczymi, w tym wykroczenie poza uregulowany zakres kompetencji w ramach takiego obrotu. Wspólnym elementem ocen prawnych wyrażanych przez sądy było uznanie za niedopuszczalne przypadków zbywania produktów leczniczych przez apteki hurtowniom farmaceutycznym, jak również przypadków nabywania produktów leczniczych przez hurtownie od podmiotów niewymienionych przez ustawę Prawo farmaceutyczne. Dostrzeżona została m.in. praktyka zakładania hurtowni farmaceutycznych wyłącznie na potrzeby odwróconego łańcucha dystrybucji
.

Postępująca ekspansja praktyki odwróconego łańcucha dystrybucji i jej negatywny wpływ na dostępność produktów leczniczych w Polsce, odbijające się stosunkowo szerokim echem społecznym spowodowały, że ustawodawca uznał za wskazane poddanie owej praktyki bardziej rygorystycznej regulacji, pomimo że prezentowana wcześniej wykładnia ustawy Prawo farmaceutyczne zachowała aktualność i pozostaje w swej istocie aktualna również obecnie. Ubocznie wskazywano na potrzebę zmian legislacyjnych w odpowiedzi na zarzuty aptek, że surowa sankcja w postaci utraty zezwolenia na prowadzenie apteki wymaga ustanowienia normy, której dyspozycja expressis verbis określałaby niedozwolone zachowania w obszarze obrotu produktami leczniczymi skutkujące powyższą sankcją
.

Efektem działań ustawodawcy była nowelizacja z dnia 19 grudnia 2014 r., w następstwie której do ustawy Prawo farmaceutyczne wprowadzony został art. 86a. W pierwotnej treści przepis ten ustanawiał zakaz sprzedaży produktów leczniczych przez aptekę na rzecz hurtowni farmaceutycznej, innej apteki lub innego punktu aptecznego. Równolegle wprowadzona zmiana do art. 103 ust. 2 ustawy uprawniała wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego do cofnięcia zezwolenia na prowadzenie apteki w razie naruszenia powyższego zakazu, przy czym uprawnienie to miało charakter fakultatywny. Stosunkowo szybko po wejściu w życie art. 86a, bowiem już nowelizacją z dnia 9 kwietnia 2015 r., treść przepisu została zmieniona poprzez zastąpienie zakazu sprzedaży produktów leczniczych zakazem zbywania. Zmianie tej towarzyszyła równoczesna nowelizacja art. 103 ustawy prawo farmaceutyczne, w wyniku której naruszenie art. 86a stało się obligatoryjną przesłanką cofnięcia zezwolenia na prowadzenie apteki.

Intencja tej zmiany, choć nie została wyrażona wprost w uzasadnieniu nowelizacji z dnia 9 kwietnia 2015 r., wydaje się oczywista. Jakkolwiek ani ustawa prawo farmaceutyczne ani uzasadnienie nowelizacji z dnia 19 grudnia 2014 r. nie definiowały pojęcia sprzedaży, to zdaje się, że nie istnieją przeszkody, aby terminowi temu nadać znaczenie wynikające z art. 535 § 1 k.c. Wprawdzie stosowanie analogii przy wypełnianiu luk prawa administracyjnego to materia nierzadko dyskusyjna, jednakże wobec precyzyjnej wykładni terminu „sprzedaż” na gruncie prawa cywilnego oraz braku w ustawie Prawo farmaceutyczne regulacji przeciwstawiających się tej wykładni, należy opowiedzieć się za jej dopuszczalnością na gruncie art. 86a. Możliwość tą wydaje się potwierdzać wyrok WSA w Warszawie z dnia 28 lutego 2019 r., sygn. VI SA/Wa 1586/18, zawierający wywody dotyczące odstąpienia przez aptekę od umowy sprzedaży ze skutkiem ex tunc, w tym kwestionujący na gruncie doktryny prawa cywilnego dopuszczalność wykonania tego prawa. Również wykładnia funkcjonalna art. 86a zdawała się wskazywać na cywilnoprawne rozumienie terminu „sprzedaż”, skoro zamiarem ustawodawcy była ingerencja w stosunki pomiędzy uczestnikami obrotu produktami leczniczymi i polegające na obracaniu tymi produktami. Stosunki te mają charakter cywilnoprawny, a w ich ramach dominującą formą obrotu produktami leczniczymi jest sprzedaż w rozumieniu art. 535 § 1 k.c. Normę wyrażoną w art. 86a należało zatem rozumieć jako zakaz zawierania przez aptekę umów zobowiązujących do odpłatnego przeniesienia prawa własności produktów leczniczych na rzecz hurtowni farmaceutycznej, innej apteki lub innego punktu aptecznego. W istocie, mając na uwadze, że umowa sprzedaży zazwyczaj wywołuje równoczesny skutek prawnorzeczowy, intencją ustawodawcy należało objąć również taki skutek, tj. przeniesienie prawa własności na nabywcę, albowiem bez niego trudno mówić o dalszym rozporządzaniu produktem leczniczym przez nabywcę na rzecz kolejnych uczestników obrotu.

Objęcie zakazem z art. 86a wyłącznie sprzedaży produktów leczniczych pozostawiało poza zakresem regulacji inne formy rozporządzenia produktami leczniczymi, w szczególności pod tytułem darmym. Przepis nie miał zastosowania również do innych praktyk stosowanych w ramach odwróconego łańcucha dystrybucji, np. dokonywania przez apteki zwrotów rzekomo wadliwych produktów leczniczych. W pierwotnej postaci art. 86a nie był więc efektywnym rozwiązaniem legislacyjnym i jest oczywiste, że nowelizacja z dnia 9 kwietnia 2015 r. służyła korekcie powyższych luk. W jej wyniku zakazem z art. 86a objęte zostało zbywanie produktów leczniczych przez aptekę na rzecz hurtowni farmaceutycznej, innej apteki lub innego punktu aptecznego. 
Termin „zbywanie”, analogicznie jak w przypadku terminu „sprzedaż”, nie został zdefiniowany w ustawie prawo farmaceutyczne. Nie wyjaśnia go również uzasadnienie nowelizacji. Mając na względzie judykaturę powstałą na tle zbliżonych rozwiązań legislacyjnych można przyjąć, że termin ten obejmuje czynności prawne, na podstawie których dochodzi do wyzbycia się własności na rzecz innego podmiotu, z wyłączeniem przypadków utraty rzeczy z mocy prawa
. W podobny sposób wypowiada się doktryna na gruncie art. 86a ustawy prawo farmaceutyczne uznając, że zbywaniem w rozumieniu tego przepisu są wszelkie czynności przeniesienia własności rzeczy, w tym nieodpłatne, np. darowizny
. Jest to więc termin szerszy niż sprzedaż, aczkolwiek jego immanentną cechą wydaje się pozostawać skutek prawnorzeczowy w postaci przeniesienia prawa własności produktu leczniczego na inny podmiot. Dlatego też przyjmuje się m.in. że dyspozycja art. 86a nie obejmuje przesunięcia międzymagazynowego w ramach struktur tego samego przedsiębiorcy, o ile ma ono charakter czynności faktycznej
. Należy w tym miejscu zaznaczyć, że znamię czasownikowe „zbywania” odgrywa zasadniczą rolę w określeniu rzeczywistego zakresu możliwości przypisania odpowiedzialności karnej za naruszenie art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, o czym szerzej w dalszej części niniejszego opracowania. 
Ustanowiony w powyższy sposób zakaz zbywania produktów leczniczych obowiązywał do dnia 6 czerwca 2019 r., tj. daty wejścia w życie nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 26 kwietnia 2019 r.
 W znaczący sposób zmieniła ona treść art. 86a oraz charakter wynikającej zeń dotychczas normy, przekształcając ją w normę dozwalającą. W świetle nowej treści przepisu apteki mogły zbywać produkty lecznicze w czterech enumeratywnie określonych sytuacjach: w celu bezpośredniego zaopatrywania ludności (w tym nieodpłatnie pacjentowi – wyłącznie na potrzeby jego leczenia); na podstawie zapotrzebowania wystawionego przez podmioty wykonujące działalność leczniczą zgodnie z art. 96 ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne; nieodpłatnie – wyłącznie na rzecz domów pomocy społecznej w celu realizacji udzielanych tam świadczeń opieki zdrowotnej, na rzecz organów władzy publicznej w przypadku wystąpienia konstytucyjnych stanów nadzwyczajnych lub na rzecz podmiotów wykonujących działalność leczniczą zgodnie z art. 96 ust. 1, przy czym każdy przypadek nieodpłatnego zbycia wymaga uprzedniej zgody właściwego wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego. Czwarta sytuacja obejmowała zaopatrzenie podmiotów innych niż pacjenci lub podmioty prowadzące działalność leczniczą w produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w sklepach ogólnodostępnych lub w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. Poza rozszerzeniem katalogu produktów możliwych do zbycia w ramach czwartej sytuacji
, art. 86a obowiązuje w postaci niezmienionej w aktualnym stanie prawnym.

Nowelizacja została uzasadniona koniecznością poprawy efektywności rozwiązań legislacyjnych mających przeciwdziałać odwróconemu łańcuchowi dystrybucji, w związku z postępującą ewolucją praktyk służących ukryciu zwrotnego transferu produktów leczniczych z aptek do hurtowni farmaceutycznych, w tym angażowaniem większej liczby uczestników obrotu oraz korzystaniem z pośrednictwa podmiotów nieuczestniczących bezpośrednio w obrocie produktami leczniczymi, np. domów opieki społecznej, sklepów ogólnodostępnych lub podmiotów prowadzących działalność leczniczą. W tym świetle dotychczasowa redakcja art. 86a została przez ustawodawcę uznana za zbyt wąską. Oprócz jej zmiany zwiększoną efektywność miało też zapewnić wprowadzenie przepisów stanowiących explicite o zakazie lub nakazie określonych działań przez podmioty uczestniczące w powyższych praktykach. Dotyczy to w szczególności hurtowni farmaceutycznych, w stosunku do których wyrażono w nowo dodanym art. 78b zakaz zaopatrywania się w produkty lecznicze od podmiotów innych niż określone w art. 78 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. Podmioty prowadzące działalność leczniczą zostały z kolei objęte odpowiednio zakazem nabywania produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego objętych refundacją w celu innym niż udzielanie przez ten podmiot świadczenia opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 87 ust. 5) oraz całkowitym zakazem zbywania tychże, z wyjątkiem zaopatrywania podmiotu prowadzącego działalność leczniczą przez aptekę szpitalną na warunkach określonych w art. 106 ust. 3 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne (art. 87 ust. 5a).

Wyżej wskazane zmiany znalazły refleks w rozbudowanej treści art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne. W postaci nadanej nowelizacją i obowiązującej również obecnie penalizuje on zarówno naruszenie art. 86a, jak również każdego z zakazów zawartych w art. 78b oraz art. 87 ust. 5 i 5a ustawy.

2. Analiza prawnokarna. Aspekty materialne

2.1. Znamiona typu czynu zabronionego
W pierwszej kolejności należy wskazać, że częściowo blankietowy charakter art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne nastręcza pewnych trudności interpretacyjnych w zakresie nie tylko dekodowania, ale również analizy znamion tego typu czynu zabronionego. 
Rekonstruowanie normy nakazu lub zakazu wprowadzonej przez ustawodawcę wymaga zatem rzetelnej syntezy treści wszystkich opisanych powyżej przepisów. W art. 126b ustawodawca decyduje się na penalizację trzech rodzajów zachowań. I tak w zakresie ust. 1 oraz ust. 2 tego przepisu, przedmiotem normowania zdaje się być penalizacja odpowiednio: zbywania przez apteki ogólnodostępne lub punkty apteczne produktów leczniczych do podmiotów prowadzących dalszy nimi obrót, tj. hurtowni farmaceutycznych lub innych aptek czy też punktów aptecznych oraz nabywania takich produktów. Natomiast zakres penalizacji art. 126b ust. 3 to czyny polegające na nabywaniu lub zbywaniu, wywożeniu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przewożeniu lub przechowywaniu produktu leczniczego uzyskanego za pomocą czynu opisanego w ust. 1 lub ust. 2. W treści ust. 4 oraz ust. 5 ustawodawca wprowadza dwa typy kwalifikowane – odpowiednio: ze względu na wartość przedmiotu przestępstwa (mienie znacznej wartości
, znajdujące swoją definicję legalną w treści art. 115 § 5 k.k.) oraz ze względu na jego charakter (produkt leczniczy zamieszczony w wykazie, o którym mowa w art. 37av ust. 14
 – tj. zamieszczony w wykazie produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych zagrożonych brakiem dostępności na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej). Niewątpliwie przedmiotem ochrony przestępstwa stypizowanego w art. 126b jest bezpieczeństwo obrotu produktami leczniczymi oraz ochrona zdrowia publicznego. 
Jakkolwiek ustawodawca w treści art. 126b, w celu wskazania podmiotu, posługuje się sformułowaniem „kto” – co mogłoby sugerować powszechny typ czynu zabronionego, to doprecyzowanie znamion podmiotowych w art. 78b, 86a oraz art. 87 ust. 5 i 5a prowadzi do konkluzji, że czyn zabroniony stypizowany w art. 126b może być popełniony jedynie przez osoby prowadzące aptekę lub punkt apteczny, hurtownię farmaceutyczną czy podmiot wykonujący działalność leczniczą, a tym samym ma charakter indywidualny. Okoliczność ta winna mieć szczególne znaczenie interpretacyjne w kontekście analizy ewentualnego modelu odpowiedzialności ekstraneusa przy przyjęciu sprawczego lub niesprawczego współdziałania w popełnieniu tego czynu zabronionego. 
W zakresie treści art. 126b ust. 1 należy ponownie wskazać, że użyte przez ustawodawcę znamię czasownikowe „zbywa” nie znajduje swojej definicji legalnej ani w treści komentowanej ustawy, ani na gruncie Kodeksu karnego (aczkolwiek termin ten występuje w treści art. 121, art. 269b, art. 274, art. 300 oraz art. 363 k.k.). Słusznym wydaje się jednak być założenie, że „zbycie” obejmuje wszelkie możliwe czynności prowadzące do przejęcia trwałego władztwa nad przedmiotem przez inną osobę. Zakres desygnatów tego pojęcia będzie zatem szerszy niż pojęcia sprzedaży i pokryje wszelkie formy przeniesienia władztwa nad przedmiotem na inną osobę. Zbyciem nie będzie jednocześnie jakakolwiek forma utraty władztwa, która nie prowadzi do przeniesienia tego władztwa na inną osobę, np. utrata, zgubienie, porzucenie, wyrzucenie czy oddanie na przechowanie. 
Jakkolwiek zrozumiałe wydaje się być stanowisko części przedstawicieli doktryny w zakresie formalnego charakteru przestępstwa stypizowanego w art. 126b
, oparte, zdaje się, na wykładni językowej tego przepisu, to w ocenie Autorów stanowisko to jest błędne – a to z uwagi na konieczność dokonania wykładni celowościowej. Skutkiem „zbywania”, z punktu widzenia cywilistycznego byłoby zatem przeniesienie trwałego władztwa nad przedmiotem z jednej osoby na drugą, a z punktu widzenia prawnokarnej oceny, wystąpienie zmiany w rzeczywistości w postaci tegoż przeniesienia i objęcia we władztwo przedmiotu zbycia przez inną osobę. Oznacza to, że przestępstwo stypizowane w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne ma charakter materialny, tj. ustawodawca zdecydował się na wprowadzenie do treści przepisu znamienia modalnego w postaci wyżej opisanego skutku, a do przypisania odpowiedzialności karnej ewentualnemu sprawcy niezbędne jest wystąpienie tegoż skutku. 
Analogicznie należy ocenić znamię „nabywania”, oznaczające zasadniczo drugi, obok zbywcy, podmiot transakcji podlegającej prawnokarnemu wartościowaniu i mającej stanowić odwrócony łańcuch dystrybucji leków. W tym kontekście należy przypomnieć, co sygnalizowano już uprzednio, że kwalifikacja prawna oparta na ust. 1 albo ust. 2 omawianego przepisu różnicuje również podmioty zdolne do popełnienia czynu zabronionego – i tak, odpowiednio w przypadku ust. 1 może być on popełniony jedynie przez osobę prowadzącą aptekę lub punkt apteczny, a w przypadku ust. 2 – hurtownię lub podmiot wykonujący działalność leczniczą.

W konsekwencji należy przyjąć, że dokonanie przestępstwa stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne następuje z momentem trwałego, tj. odpowiadającego spokojnemu posiadaniu, przejęcia władztwa nad produktem leczniczym. Nie jest jednakże konieczne, aby władanie to odpowiadało całkowicie prawu własności. Należy bowiem pamiętać, że celem penalizacji tego typu zachowań jest wykluczenie mechanizmu odwróconego łańcucha dystrybucji leków z obrotu prawnego i gospodarczego, a zatem ewentualne ograniczenie zakresu czynności sprawczych do sprzedaży czy darowizny byłoby sprzeczne z zamysłem i celem ustawodawcy.

2.2. Strona podmiotowa

Ocena strony podmiotowej komentowanego czynu zabronionego wymaga analizy dwóch płaszczyzn – formalnej, odnoszącej się do redakcji językowej typu czynu zabronionego oraz psychologicznej, wskazującej na proces motywacyjny zachodzący w psychice konkretnego sprawcy. 
W aspekcie formalnym art. 126b należy wskazać, że ustawodawca nie decyduje się na zamieszczenie w treści tego przepisu klauzuli nieumyślności. Oznacza to, że zgodnie z treścią art. 8 k.k.
 występek, a jako taki należy kwalifikować przestępstwo stypizowane w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne z uwagi na wysokość karnego zagrożenia, co do zasady może być popełniony umyślnie. Jakkolwiek ustawodawca przewiduje wyjątki dopuszczające nieumyślne popełnienie czynu zabronionego, to muszą znaleźć one wyraźne odzwierciedlenie w treści przepisu, a to w postaci klauzuli nieumyślności. Milczenie ustawodawcy w tym zakresie będzie oznaczało, że czyn może być popełniony jedynie umyślnie – co niewątpliwie ma miejsce w przypadku omawianego art. 126b ustawy. 
Co istotne, w rozumieniu prawa karnego, pojęcia umyślności oraz zamiaru – zarówno w formie dolus directus, jak i dolus eventualis – są pojęciami o charakterze technicznym. Oznacza to, że o ile w języku potocznym intuicyjnie działania człowieka dzielone są jedynie na umyślne i nieumyślne, to w świetle art. 9 k.k.
 nieumyślność nie jest li tylko prostym zaprzeczeniem umyślności, a umyślność z kolei nie jest równoznaczna wyłącznie z zamiarem osiągnięcia czegoś, rozumianym jako chęć. I tak w przypadku zamiaru bezpośredniego (dolus directus) sprawca chce popełnić czyn zabroniony, a w przypadku zamiaru wynikowego (dolus eventualis) sprawca, przewidując możliwość popełnienia czynu zabronionego, na to się godzi
. 
Do przyjęcia umyślności, co w przypadku art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne równoznaczne jest ze zdolnością popełnienia tego czynu zabronionego, po stronie sprawcy konieczna jest świadomość wszystkich okoliczności dających się subsumować jako znamiona składające się na opis typu czynu, rozumiana jako zarejestrowanie w świadomości sprawcy, że dana cecha czynu występuje również w rzeczywistości
. Jakikolwiek brak w tym zakresie, rozumiany jako prawnokarny błąd, będzie stanowił okoliczność wyłączającą umyślność, a zatem uniemożliwiał popełnienie omawianego czynu zabronionego – wyjątek od tej zasady stanowi jedynie błąd określony w art. 28 § 2 k.k.
, który nie znajduje jednak zastosowania w kontekście art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, a to z uwagi na brak określenia w ustawie typów uprzywilejowanych. 
Analizując psychologiczny aspekt strony podmiotowej art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne należy pamiętać, że omawiana wyżej świadomość lub jej brak obejmować może jedynie okoliczności o charakterze przedmiotowym – tj. leczniczy charakter produktu, naruszenie warunków określonych w art. 86a ust. 1–4 ustawy, naruszenie zakazu, o którym mowa w art. 78b, art. 87 ust. 5 lub 5a ustawy (w zakresie ust. 1 i ust. 2), pochodzenie produktu (w zakresie ust. 3), a także jego wartość (w zakresie ust. 4) oraz ewentualne umieszczenie go w odpowiednim wykazie (ust. 5). Nie mogą być bowiem przedmiotem błędu okoliczności o charakterze podmiotowym, tzn. związane z osobą sprawcy. 
Powyższe okoliczności modelowy sprawca winien rozpoznać i w konsekwencji podjąć decyzję o dopuszczeniu się konkretnego, uzewnętrznionego zachowania. Należy jednocześnie pamiętać, że świadomość należy rozumieć jako zaktualizowaną w momencie popełniania czynu wiedzę – nie będzie możliwe zatem przyjęcie zamiaru w jakiejkolwiek jego formie, a tym samym umyślności, w przypadku powzięcia przez sprawcę wiadomości o okoliczności stanowiącej znamię typu czynu zabronionego już po ukończeniu zachowania. Oznacza to, że w przypadku, gdy potencjalny sprawca nie obejmował swoją świadomością którejkolwiek z okoliczności wskazanych powyżej, nie można przypisać mu zamiaru, a zatem nie jest zdolny do popełnienia czynu zabronionego stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne. 
Elementem odróżniającym zamiar bezpośredni od wynikowego jest jego strona woluntatywna – w przypadku dolus directus sprawca chce popełnić czyn zabroniony, w przypadku dolus eventualis zaś, przewidując możliwość jego popełnienia, godzi się na to. Jakkolwiek zdefiniowanie godzenia się wydaje się być niemalże niemożliwe, już to na gruncie prawa karnego, już to w oparciu o nauki pomocnicze, takie jak psychologia czy filozofia, to można z całą pewnością stwierdzić, że człowiek zawsze działa w jakimś – niekoniecznie przestępnym – celu, a więc zamiar wynikowy nigdy nie wystąpi samodzielnie, a zawsze obok zamiaru bezpośredniego
. Intuicyjnie wyczuwalne jest, że godzenie się jest jednocześnie czymś mniej niż chęcią, ale czymś więcej niż niechęcią – co odpowiada założeniom koncepcji obojętności woli, zaprezentowanej przez W. Woltera
. Należy jednocześnie uzupełniająco wskazać, że jakiekolwiek uzewnętrznione zachowanie sprawcy mające na celu zapobieżenie popełnieniu przez niego czynu zabronionego uniemożliwia przyjęcie zamiaru wynikowego. 
Popełnienie czynu zabronionego stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne z zamiarem ewentualnym byłoby zatem realizacją znamion tego typu czynu niejako przy okazji, w związku z innym, chociażby prawnokarnie obojętnym zachowaniem, polegającym na jakiejkolwiek aktywności, której realizacja przez potencjalnego sprawcę pociąga za sobą wypełnienie znamion typu czynu zabronionego określonego w art. 126b ustawy, przy jednoczesnym braku jakiejkolwiek przeciwakcji ze strony sprawcy w tym zakresie. 
Potencjalnie problematyczne wydaje się być odróżnienie stanów faktycznych, w których sprawca przestępstwa stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne działa umyślnie w postaci zamiaru wynikowego, od działania w ramach nieumyślności w jej świadomej odmianie. Strona intelektualna charakteryzująca świadomą nieumyślność jest bowiem tożsama z tą charakteryzującą obie postaci zamiaru. Jak wskazuje K. Buchała, różnica pomiędzy powyższymi opiera się na stopniu uświadomionego przez sprawcę prawdopodobieństwa popełnienia czynu zabronionego
. Oznacza to, że sprawca może działać nieumyślnie w postaci świadomej w dwóch przypadkach – albo rozpoznaje wysoki stopień prawdopodobieństwa popełnienia czynu zabronionego, ale przedsiębierze czynności mające na celu zmniejszenie tego stopnia (w przypadku omawianego art. 126b ustawy – przykładowo czynności sprawdzające pochodzenie produktu leczniczego), albo przewiduje niewysoki stopień prawdopodobieństwa popełnienia czynu zabronionego. Obydwie te sytuacje, ponieważ dotyczą nieumyślności, nie mogą być podstawą przypisania sprawcy odpowiedzialności karnej za popełnienie przestępstwa z art. 126b ustawy. 
Konkludując należy przyjąć, że przestępstwo stypizowane w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne ma charakter umyślny i może zostać popełnione zarówno w zamiarze bezpośrednim, jak i wynikowym. 
2.3. Formy zjawiskowe

Czyn zabroniony stypizowany w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, oprócz oczywistej postaci sprawstwa pojedynczego, może być popełniony również w formie przestępnego współdziałania – współsprawstwa, sprawstwa kierowniczego oraz polecającego, a także jego niesprawczych form, tj. podżegania i pomocnictwa
. Ustawodawca nie wprowadza bowiem do treści przepisu żadnych ograniczeń w możliwości poszerzenia podmiotowego zakresu odpowiedzialności karnej poza sytuacje, gdy wszystkie znamiona typu czynu zabronionego wypełnia jedna osoba ani a contrario nie wymaga dla pełnej realizacji znamion współdziałania dwóch lub więcej osób (zob. współsprawstwo konieczne). 
Należy jednak zachować w pamięci, że w myśl polskiej konstrukcji podżegania i pomocnictwa, formy te stanowią w swej istocie odrębne typy czynu zabronionego, które charakteryzują się odmiennymi od sprawczych form współdziałania znamionami. 
W świetle art. 18 k.k., popełnienie czynu zabronionego wskazanego w części szczególnej Kodeksu karnego lub innych przepisach karnych (jak art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne) może mieć miejsce w czterech sprawczych formach: samodzielnego wypełnienia przez jedną osobę znamion typu czynu zabronionego (sprawstwo pojedyncze), wypełnienia tych znamion wspólnie i w porozumieniu z inną osobą (współsprawstwo), wypełnienia znamion w formie kierowania zachowaniem innej osoby (sprawstwo kierownicze) lub wydania osobie uzależnionej polecenia (sprawstwo polecające)
. Należy jednocześnie wskazać, że każda z wymienionych wyżej osób zostanie uznana za wykonawcę czynu zabronionego, a tym samym jego sprawcę
 i poniesie ewentualną odpowiedzialność karną za całość przestępnego zdarzenia, tj. również za elementy, które nie zostały przez nią własnoręcznie wykonane
. 
Za kryterium rozgraniczające sprawstwo pojedyncze przestępstw materialnych (a zatem także art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne) od form sprawczego współdziałania należy przyjąć koncepcję obiektywnego przypisania skutku, uzależniającą ewentualną odpowiedzialność karną konkretnego sprawcy (lub sprawców) i jej zakres od spełnienia określonych przesłanek normatywnych i ontycznych. Zarówno sama hipoteza przepisu art. 126b ustawy, jak i opisana w części wstępnej niniejszego artykułu praktyka, wskazuje na możliwość wystąpienia wielu podlegających prawnokarnemu wartościowaniu stanów faktycznych o skomplikowanym i wieloodmianowym charakterze. W tym kontekście szczególnie istotne jest każdorazowe, kazuistyczne wręcz dokonanie analizy w świetle koncepcji obiektywnego przypisania skutku w celu upewnienia się, że przyjęta kwalifikacja prawna, także w zakresie ewentualnego rozszerzenia strony podmiotowej czynu, w pełni oddaje zakres i stopień prawnokarnego bezprawia. 
I tak w zakresie współsprawstwa należy wskazać, że jego istota zdaje się wynikać z konieczności stworzenia warunków do przypisania każdemu ze współdziałających całości prawnokarnego ładunku popełnionego czynu zabronionego. W świetle treści art. 18 § 1 k.k., tj. działaniu wspólnie i w porozumieniu z inną osobą należy wskazać na szczególne znaczenie porozumienia jako elementu wyznaczającego granice odpowiedzialności za współsprawstwo. Oznacza to, że po pierwsze porozumienie jest warunkiem koniecznym zaistnienia współsprawstwa jako takiego, a po drugie wyznacza ono subiektywne granice odpowiedzialności karnej, tzn. wszystkie działania lub zaniechania wykraczające poza zakres tego porozumienia będą stanowiły eksces, a ewentualna odpowiedzialność karna za ich dokonanie nie obejmie pozostałych współdziałających. 
Z uwagi na możliwość popełnienia czynu zabronionego stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne jedynie umyślnie, niezwykle istotne jest, że przedmiotem porozumienia musi być zamiar wspólnego popełnienia czynu zabronionego – każdy ze współdziałających musi obejmować zatem swoim zamiarem, bezpośrednim lub ewentualnym, realizację wszystkich przedmiotowych znamion tego typu czynu zabronionego
. 
W odróżnieniu od porozumienia, które musi być w całości objęte świadomością współdziałających, warunek taki nie jest konieczny w zakresie drugiego z elementów konstytuujących współsprawstwo, tj. wspólnego wykonania czynu zabronionego. Wyróżnia się bowiem dwie zasadnicze odmiany współsprawstwa – równoległe (każdy ze współdziałających samoistnie wypełnia wszystkie znamiona typu czynu zabronionego, jednocześnie istnieje między nimi porozumienie w tym zakresie) oraz dopełniające (porozumienie zakłada wypełnienie przez każdego ze współdziałających części znamion typu czynu zabronionego, które łącznie doprowadzą do realizacji całości tych znamion, przy czym wkład ten nie musi być równorzędny)
. 
Ma to szczególne znaczenie w kontekście omawianego art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, gdzie nierzadko w ramach jednego postępowania karnego rozpatrywany jest całokształt transakcji i działań podejmowanych w ramach określonego podmiotu gospodarczego lub ich grupy, w której występują powiązania osobowe czy kapitałowe, a także procedery tego rodzaju prowadzone na dużą skalę. Należy zauważyć, że mechanizm ten z biegiem lat ewoluował do form coraz to bardziej skomplikowanych, przejawiających się w jednoczesnym zaangażowaniu wielu podmiotów o zróżnicowanym charakterze. Przy czym działanie każdego z podmiotów dokonujących odwróconego obrotu produktami leczniczymi na poszczególnych jego etapach pozostaje niezbędne do osiągnięcia zamierzonego przestępnego celu.

Z uwagi na wprowadzenie przez ustawodawcę do treści art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne typu kwalifikowanego ze względu na wartość przedmiotu czynności wykonawczej (ust. 4), poszerzenie zakresu odpowiedzialności karnej nabiera szczególnego znaczenia. Jeżeli bowiem suma działalności przestępnej sprawców pozwoli na zakwalifikowanie ich działania w oparciu o ust. 4 omawianego przepisu, to każdy ze współdziałających będzie odpowiadał za typ kwalifikowany, chociażby jego własnoręczna działalność nie dotyczyła mienia znacznej wartości w rozumieniu art. 115 § 5 k.k. – jednakże pod warunkiem, że jego aktywność objęta została porozumieniem
. 
Jedynie uzupełniająco warto zaznaczyć, że do współsprawstwa znajdują zastosowanie reguły rozszerzające odpowiedzialność karną po stronie przedmiotowej, tzn. przewidziane odpowiednio w art. 13 k.k. oraz art. 16 k.k. postaci przeddokonania – usiłowanie i przygotowanie
. 
W sytuacjach, gdy obrót produktami leczniczymi stanowiący w swej istocie odwrócony łańcuch dystrybucji leków prowadzony jest na znaczną skalę czy też w sposób wykorzystujący powiązania wielu podmiotów, należy rozważyć gruntowną analizę stanu faktycznego pod kątem istnienia ewentualnej struktury organizacyjnej, a w konsekwencji oparciu kwalifikacji prawnej o art. 258 § 1 k.k., tj. popełnienie przestępstwa w ramach zorganizowanej grupy przestępczej. Jest to bowiem zgoła odmienna od współsprawstwa konstrukcja prawa karnego, cechująca się wysokim poziomem strukturalnego zorganizowania grupy oraz różnorodnością i zmiennością czynności wykonawczych, które można określić jako branie udziału
. Konstrukcja ta zostanie szerzej omówiona w kolejnych podrozdziałach niniejszego artykułu. 
Kolejną formą sprawstwa w rozumieniu art. 18 k.k. jest sprawstwo kierownicze, obejmujące sytuacje, w których osoba kierująca wykonaniem czynu zabronionego nie realizuje własnoręcznie żadnego ze wskazanych przez ustawodawcę znamion tego typu czynu, a ogranicza swoje zachowanie do sterowania czynami innej osoby. Elementem konstytuującym tę formę sprawstwa jest zatem faktyczne, rzeczywiste i uświadomione przez kierującego władztwo nad tymi czynami, a realizacja znamion konkretnego typu czynu zabronionego przez sprawcę wykonawczego jest niezbędna do dokonania samego sprawstwa kierowniczego. Z treści art. 18 k.k. zdaje się wynikać również konieczność istnienia koincydencji czasowej w zakresie kierowania oraz wykonywania czynu zabronionego przez sprawcę właściwego. 
W zakresie ewentualnej kwalifikacji prawnej opartej na sprawstwie kierowniczym należy przypomnieć, że odmiana ta cechuje się swoją własną stroną podmiotową, a umyślność lub nieumyślność sprawcy kierowniczego nie ma związku z świadomością i wolą bezpośredniego wykonawcy
, co ma odzwierciedlenie w kodeksowej zasadzie indywidualizacji odpowiedzialności karnej, określonej w art. 20 k.k.

Co szczególnie istotne w kontekście omawianego art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, za sprawcę kierowniczego nie sposób uznać osoby obmyślającej i organizującej techniczną część dokonania przestępstwa, a to w postaci przykładowo opracowania planu, zaopatrzenia w środki transportu czy zapewnienia ogólnego bezpieczeństwa całej akcji przestępnej
. Tego rodzaju czynności mogą być, jednakże podstawą do kwalifikacji prawnej opartej na art. 258 § 3 k.k., tj. zakładaniu lub kierowaniu zorganizowaną grupą przestępczą. 
Ostatnią kodeksową formą sprawczego współdziałania jest sprawstwo polecające. Z uwagi na jego stosunkowo nieostre znamiona, niepodobna wskazać jednoznacznej i klarownej jurydycznej charakterystyki tego rodzaju współdziałania. W doktrynie wskazuje się jednak, że sprawca polecający, jakkolwiek nie ma bezpośredniego władztwa nad realizacją znamion typu czynu zabronionego, to realizacja ta dokonuje się na skutek wydania polecenia opartego na uzależnieniu wykonawcy od sprawcy polecającego, oraz stanowczej formie tego oddziaływania
. 
Jakkolwiek ustawodawca nie przewiduje żadnej konkretnej formy wydania rzeczonego polecenia, to niezwykle istotne jest, że adresat musi zrozumieć jego treść obejmującą wolę wykonania czynu zabronionego oraz czuć się zobligowany do jego wykonania na skutek istnienia wystarczająco silnych więzi pomiędzy nim a sprawcą polecającym – przy czym więzi te mogą mieć charakter zarówno formalny, jak i nieformalny
. W przypadku przestępstwa stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne należy wskazać, że polecenie to może znajdować swoje podstawy w zależnościach o charakterze gospodarczym, kapitałowym, strukturalnym czy osobowym, nie tylko w ramach jednego podmiotu, ale również w ramach ich grupy. 
Omówienie niesprawczych form współdziałania w kontekście art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne wymaga ponownego zaznaczenia, że zarówno podżeganie, jak i pomocnictwo stanowią osobne, samodzielne czyny zabronione o swoich własnych znamionach, których to realizacja stanowi podstawę odpowiedzialności karnej
. Pociągnięcie do odpowiedzialności karnej podżegacza czy pomocnika będzie zatem wymagało sformułowania złożonej kwalifikacji prawnej, na którą to będą składać się zarówno art. 18 § 2 k.k., jak i odpowiedni przepis części szczególnej Kodeksu karnego czy przepis pozakodeksowy – w przypadku odwróconego łańcucha dystrybucji leków art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne. Z tego samego względu dokonanie podżegania i pomocnictwa nie będzie wymagało od sprawcy posiadania cechy przestępstwa indywidualnego, tj. możliwe jest popełnienie tego typu czynu zabronionego przez osoby inne niż prowadzące aptekę lub punkt apteczny, hurtownię farmaceutyczną czy podmiot wykonujący działalność leczniczą.

Znamię czynnościowe podżegania zostało określone przez ustawodawcę jako nakłanianie, przy czym należy wskazać, że czasownik ten obejmuje wszelkie formy oddziaływania na wolę potencjalnego sprawcy, a tym samym również np. zlecenie, radę czy propozycję, ale również przyjęcie propozycji przedstawionej przez sprawcę
 – co może znaleźć zastosowanie w przypadku art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, a to z uwagi na fakt, że w stosunkach gospodarczych złożenie oferty konkretnej transakcji oraz jej przyjęcie przez podmiot trzeci może stanowić podstawę zmiany nastawienia woluntatywno-decyzyjnego po stronie sprawcy bezpośredniego, tj. zmiany decyzji z niechęci lub samej gotowości do realizacji określonego zachowania do powzięcia zamiaru lub decyzji jego popełnienia. 
Pomocnictwo, które zostało określone w ustawie karnej jako ułatwienie popełnienia innej osobie czynu zabronionego i jego dokonanie, możliwe jest zarówno przez działanie, jak i przez zaniechanie. Co istotne, wprawdzie bezpośredni wykonawca nie musi być w świadomości pomocnika zindywidualizowany co do tożsamości, ale jednocześnie pomocnictwo nie może być adresowane ad incertam personam
. 
Osobnego omówienia w kontekście przestępstwa stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne wymaga również problem tzw. podżegania czy pomocnictwa łańcuszkowego, tj. sytuacji, w której podżegacz nie ma możliwości oddziaływania na sprawcę bezpośredniego, ale nakłania osobę trzecią, która następnie ma nakłonić wykonawcę do popełnienia czynu zabronionego (analogiczne ułatwiania – w przypadku pomocnictwa). Zagadnienie to jest w orzecznictwie Sądu Najwyższego jednorodnie rozstrzygane – nie ma przeszkód do przyjęcia odpowiedzialności karnej za podżeganie czy pomocnictwo łańcuszkowe
. Spektrum zachowań potencjalnych sprawców przestępstwa określanego jako odwrócony łańcuch dystrybucji leków nierzadko będzie przybierało formę zorganizowanego łańcucha logistycznego, mającego przecież na celu „rozmycie” faktycznego popełnienia tego przestępstwa, stąd możliwość oparcia kwalifikacji prawnej na podżeganiu lub pomocnictwie łańcuszkowym może znaleźć w tym kontekście praktyczne zastosowanie. 
2.4. Formy stadialne

Przyjęcie materialnego charakteru przestępstwa stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne implikuje oznaczenie momentu jego dokonania z chwilą przejęcia przez inny podmiot władztwa nad przedmiotem zbycia, tj. produktem leczniczym. Założenie to ma kluczowe znaczenie przy ocenie kwestii rozszerzenia strony przedmiotowej przestępstwa na dopuszczalne formy przeddokonania – usiłowanie i przygotowanie. 
W świetle treści art. 13 § 1 k.k., usiłowanie udolne polega na bezpośrednim zmierzaniu do dokonania, które jednak nie następuje. W przypadku art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, usiłowaniem udolnym byłoby zatem podejmowanie jakichkolwiek czynności mających na celu zbycie produktu leczniczego z naruszeniem warunków określonych w art. 86a ust. 1–4 lub z naruszeniem zakazu z art. 87 ust. 5a ustawy (ust. 1) czy nabycie produktu leczniczego z naruszeniem zakazu, o którym mowa w art. 78b lub w art. 87 ust. 5 (ust. 2), przy jednoczesnym spełnieniu znamienia negatywnego w postaci braku dokonania tego przestępstwa, a tym samym braku faktycznego zbycia czy nabycia – zarówno z przyczyn leżących po stronie sprawcy, jak i po stronie adresata. 
Wskazane w art. 13 § 2 k.k. znamiona usiłowania nieudolnego to w pierwszej kolejności brak dokonania, ale również brak uświadomienia sobie przez sprawcę, że dokonanie jest niemożliwe ze względu na brak przedmiotu nadającego się do popełnienia na nim czynu zabronionego lub ze względu na użycie środka nienadającego się do popełnienia czynu zabronionego. W kontekście art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne nieudolność usiłowania mogłaby opierać się w szczególności na błędnej ocenie charakteru zbywanego czy nabywanego produktu lub podmiotu, na rzecz którego miałoby dojść do zbycia albo który miałby być faktycznym zbywcą. 
Powyższe założenie niewątpliwie pozytywnie wpływa na racjonalność karania usiłowania zarówno udolnego, jak i nieudolnego popełnienia przestępstwa stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne. Należy wskazać, że na gruncie art. 14 k.k., usiłowanie w obu jego formach jest zagrożone karą w granicach zagrożenia przewidzianego dla danego przestępstwa. Przyjęcie koncepcji odmiennej, tj. formalnego charakteru omawianego przestępstwa, niewątpliwie nastręczyłoby problemów nie tylko w zakresie oznaczenia zakresu treściowego form przeddokonania, ale także w zakresie racjonalizacji karania tych form. W szczególności należy tu wskazać na hipotetyczną ocenę społecznej szkodliwości tych czynów i możliwość niespełnienia przesłanki karygodności w strukturze przestępstwa. 
W odróżnieniu od zawsze karalnego usiłowania, penalizacja czynności przygotowawczych ma miejsce jedynie wtedy, gdy ustawa tak stanowi – co w przypadku art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne nie ma zastosowania. 
2.5. Alternatywne kwalifikacje prawne. Kwestia redukcji wielości ocen

Odwrócenie klasycznego łańcucha dystrybucji leków wymaga skonstruowania wieloetapowego mechanizmu, opierającego się na różnorodnej działalności wielu podmiotów oraz osób – włączając w to konieczność stworzenia pozorów legalności całej transakcji. Z uwagi na tak złożony charakter zachowań dążących do realizacji znamion typu czynu zabronionego stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne należy każdorazowo traktować zachowanie sprawcy lub sprawców jako pewne continuum, którego pojedyncze wycinki mogą stanowić w swej istocie realizację znamion innych typów czynów zabronionych określonych w ustawie karnej lub przepisach pomocniczych. 
W zakresie przepisów penalizujących zachowania o charakterze rachunkowym lub skarbowym należy w szczególności wskazać na art. 77 pkt 1 ustawy o rachunkowości
, dotyczący nieprowadzenia ksiąg rachunkowych, prowadzenia ich wbrew przepisom ustawy lub podawania w nich nierzetelnych danych, a to w zakresie ewentualnego braku ewidencji dokumentów prowadzących zbycie lub nabycie produktów leczniczych będących przedmiotem czynności wykonawczej oraz, w przypadku posługiwania się podrobionymi czy stwierdzającymi nieprawdę dokumentami lub wytwarzaniu ich, odpowiednio art. 270 § 1 k.k., art. 271 § 1 i 3 k.k. i art. 273 k.k. Jeżeli zaś opisane wyżej zachowania sprawcy związane z nierzetelną dokumentacją, a w szczególności fakturami, mogły mieć w konsekwencji wpływ na wysokość publicznoprawnej należności, zarówno po stronie nabywcy, jak i zbywcy produktu leczniczego, możliwa jest realizacja znamion czynów stypizowanych w art. 61 § 1 k.k.s., art. 62 § 1 lub 2 k.k.s. oraz art. 270a k.k. i art. 271a k.k. 
Uzupełniająco należy wskazać, że zakresy zbiegających się przepisów art. 126b ustawy prawo farmaceutyczne oraz jakiegokolwiek przestępstwa skarbowego pozostają w stosunku krzyżowania, a zatem oparcie kwalifikacji na żadnym z nich nie oddaje w pełni zawartości kryminalnej czynu. Na gruncie art. 8 § 1 k.k.s., przyjmuje się, że zachodzi wówczas idealny zbieg przestępstw. 
Analiza skutku, oprócz nadania mu technicznego charakteru poprzez zakwalifikowania go jako znamię modalne art. 126b ustawy prawo farmaceutyczne, powinna nieść za sobą stworzenie pełnego obrazu zmiany, jaka zaszła w rzeczywistości w konsekwencji przestępnej działalności sprawcy. W tym kontekście należy przywołać możliwość popełnienia przestępstwa stypizowanego w art. 165 k.k., tj. sprowadzenia stanu powszechnie niebezpiecznego dla życia lub zdrowia. Odwrócenie łańcucha dystrybucji leków nierzadko powoduje wszak znaczne niedobory na rynku detalicznym, czy też nawet brak dostępności leków, także ratujących życie, co prowadzi do stworzenia zagrożenia dla prawidłowych procesów leczenia opartych na tychże lekach, a w skrajnych przypadkach zagrożenie dla zdrowia i życia. Szczególne znaczenie interpretacyjne należy nadać § 1 ust. 2 tego przepisu, penalizującemu sprowadzenie niebezpieczeństwa dla życia lub zdrowia wielu osób albo dla mienia w wielkich rozmiarach poprzez wyrabianie lub wprowadzanie do obrotu szkodliwych dla zdrowia substancji (…) lub też środków farmaceutycznych nieodpowiadającym obowiązującym warunkom jakości. Co istotne, postulowana jest szeroka interpretacja pojęcia wprowadzenia do obrotu – tj. obejmująca każde zbycie czy przekazanie faktycznego władztwa nad rzeczą (a więc także znamion art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne), zarówno w ramach obrotu konsumenckiego, jak i w celu późniejszej odsprzedaży czy innej dystrybucji
. Do popełnienia tego czynu zabronionego mogłoby dojść w szczególności w sytuacji, gdy produkty lecznicze będące przedmiotem czynności wykonawczej dla zachowania swoich cech jakościowych wymagałyby konkretnych, specjalnych warunków przechowywania, które na skutek działania sprawcy nie zostały zapewnione – w szczególności w zakresie transportu i sposobu przechowywania produktów leczniczych w trakcie transakcji odwracających kierunek dystrybucji. Należy jednak pamiętać, że w przypadku art. 165 k.k., do realizacji znamion konieczne jest wystąpienie dwóch przesłanek, a to szkodliwości wprowadzonych do obrotu substancji lub produktów i w konsekwencji sprowadzenia niebezpieczeństwa powszechnego. Tym samym, wprowadzenie do obrotu produktów leczniczych o nieznacznej szkodliwości dla zdrowia, powodujących li tylko niegroźne i przejściowe zakłócenie czynności organizmu, nie może stanowić realizacji znamion tego typu czynu zabronionego
.

Z uwagi na szczególną doniosłość dobra prawnego chronionego przez art. 165 k.k. ustawodawca, mając na względzie treść art. 16 § 2 k.k., decyduje się na wprowadzenie karalności czynności przygotowawczych do przestępstwa sprowadzenia niebezpieczeństwa powszechnego – w odróżnieniu od art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne. 
W zakresie zbiegu przepisów art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz art. 165 k.k. należy wskazać, że zbieg ten będzie miał charakter niewłaściwy – mechanizmy redukcji wielości ocen w prawie karnym nakażą bowiem dokonać całościowej kwalifikacji prawnej opartej na art. 165 k.k. w sytuacji, gdy skumulowane zachowania określone w znamionach art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne stworzą łańcuch zdarzeń skutkujący sprowadzeniem zagrożenia noszącego cechy powszechności. 
Jak wskazywano przy okazji omawiania form zjawiskowych czynu stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, jeżeli analizowany obrót produktami leczniczymi odbywa się na szeroką skalę, w szczególności przy zaangażowaniu wielu podmiotów, należy dokonać stosownej analizy stanu faktycznego w celu ustalenia, czy ogół procederu spełnia znamiona art. 258 § 1 k.k. Należy, jednakże stwierdzić, że zorganizowana grupa przestępcza to nie tylko przestępstwo popełnione wspólnie i w porozumieniu, ale całościowy system skoordynowanych zachowań, który wymaga konkretnych przedsięwzięć organizacyjnych. Przepis art. 258 § 1 k.k. jest w swej wymowie na tyle jednoznaczny, że nie pozwala na penalizowanie w jego ramach przynależności do każdej grupy osób zrzeszonych celem popełnienia przestępstwa. Powinien mieć on zatem zastosowanie jedynie do udziału w takiej grupie, której struktura cechuje się opisanym przez ustawodawcę zorganizowaniem – chociażby niewysokim, ale widocznym stopniem powiązań organizacyjnych pomiędzy członkami. 
Przeprowadzając taką ocenę, należy zatem stosować inne – oprócz samego porozumienia – kryteria pomocnicze, a to w szczególności istnienie przywództwa, stosunek podporządkowania, skoordynowany sposób działania, stabilny podział funkcji i zadań pomiędzy członkami grupy, planowanie przestępstw oraz pewna organizacyjna i faktyczna trwałość. Należy pamiętać, że zorganizowana grupa przestępcza, analogicznie jak sprawcze formy współdziałania, ma również na celu zapewnienie warunków do realizowania czynów przestępnych, których dokonanie przekraczałoby możliwości pojedynczego sprawcy. W doktrynie i orzecznictwie wskazuje się, że zbieg czynu z art. 258 k.k. i określonego przestępstwa jednostkowego jest zbiegiem realnym
.

2.6. Zakres odpowiedzialności karnej

Co do zasady, podstawowy wymiar odpowiedzialności karnej za popełnienie czynu zabronionego stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne to, w przypadku ust. 1, ust. 2 oraz ust. 3 – pozbawienie wolności od 3 miesięcy do lat 5, w przypadku ust. 4 – pozbawienie wolności od 6 miesięcy do 8 lat, a w przypadku ust. 5 – pozbawienie wolności od roku do lat 10. 
Posłużenie się przez ustawodawcę jedynie karą pozbawienia wolności najprawdopodobniej odzwierciedla stopień abstrakcyjnie pojmowanej społecznej szkodliwości czynu. Należy zwrócić uwagę, że w przypadku typów kwalifikowanych możliwe jest wymierzenie kary pozbawienia wolności znacznie przekraczającej próg resocjalizacji, współcześnie oznaczany jako 5 lat odbywania kary izolacyjnej. 
Jakkolwiek abstrakcyjnie pojmowana dolegliwość faktycznie nakazuje ocenić karę pozbawienia wolności jako niemalże najsurowszą wśród dostępnego katalogu kar, to należy zważyć, że dolegliwość in concreto może przedstawiać się zgoła odmiennie. W konsekwencji należałoby poczynić uwagę krytyczną w formie postulatu de lege ferenda, że dolegliwość kary grzywny, zwłaszcza wysokiej, może być w konkretnych przypadkach znacznie wyższa niż stosunkowo krótkoterminowej (np. w najniższym przewidzianym wymiarze – 3 miesięcy) kary pozbawienia wolności. 
Przewidziane przez ustawodawcę zagrożenie karne wpływa na możliwość skorzystania przez ewentualnego sprawcę z dobrodziejstw środków probacyjnych. W przypadku kwalifikacji prawnej opartej na art. 126b ust. 1, 2 lub 3, sprawca spełnia określone w art. 66 § 2 kryterium, co w pewnych okolicznościach pozwala na zastosowanie instytucji warunkowego umorzenia postępowania karnego. Niezależnie od abstrakcyjnie ujętego zagrożenia karnego, w przypadku wszystkich typów określonych w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, jeżeli orzeczona in concreto kara nie przekracza roku pozbawienia wolności, możliwe jest również warunkowe zawieszenie jej wykonania w myśl art. 69 k.k., a na gruncie art. 71 § 1 k.k. będzie wówczas możliwe orzeczenie grzywny. 
Jeżeli czynu zabronionego jedynie usiłowano dokonać, w sytuacji, gdy sprawca albo dobrowolnie odstąpił od dokonania albo zapobiegł powstaniu skutku stanowiącego znamię czynu zabronionego, możliwe jest odpowiednio wyłączenie karalności lub zastosowanie nadzwyczajnego złagodzenia kary. Przesłanki tejże bezkarności są odmienne w zależności od tego, czy usiłowanie zostało przez sprawcę ukończone – jeżeli nie, wystarczy jedynie zaniechanie dalszego działania przestępnego, a jeżeli tak, konieczne jest podjęcie przez sprawcę przeciwakcji zapobiegającej naruszeniu dobra chronionego prawem
.

W przypadku popełnienia czynu zabronionego stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne w którejkolwiek formie przestępnego współdziałania, należy przeanalizować określoną w art. 23 k.k. konstrukcję skutecznego oraz bezskutecznego czynnego żalu. Przepis ten ma charakter lex specialis wobec omówionego powyżej art. 15 k.k., opisującego problematykę analogicznej konstrukcji wobec sprawcy pojedynczego i obejmuje dwie kategorie przypadków – z jednej strony podjęcia przez współdziałającego czynności, których rezultatem jest zapobieżenie dokonaniu czynu zabronionego (czynny żal skuteczny), a z drugiej sytuacji, w których współdziałający dobrowolnie podjął starania zmierzające do zapobieżenia dokonaniu, które jednak następuje (czynny żal bezskuteczny)
. Zastosowanie tej konstrukcji, w oparciu o art. 23 § 2 k.k. pozwala na fakultatywne nadzwyczajne złagodzenie kary. 
Indywidualny charakter przestępstwa stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz możliwość popełnienia go w formie sprawczego i niesprawczego współdziałania wymaga dookreślenia problematyki odpowiedzialności ekstraneusa współdziałającego w popełnieniu tego przestępstwa z osobami posiadającymi cechę stanowiącą znamię czynu zabronionego, będącą warunkiem przypisania odpowiedzialności karnej. W myśl art. 21 § 2 k.k., warunkiem takiej odpowiedzialności jest wiedza, że sprawca właściwy posiadał cechę lub właściwości szczególne, od których zależy karalność popełnianego czynu
. W kontekście art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, dla przyjęcia odpowiedzialności współdziałającego nie jest konieczne, żeby był on którymkolwiek z podmiotów zdolnych do popełnienia tego czynu zabronionego, tj. osobą prowadzącą aptekę lub punkt apteczny, hurtownię farmaceutyczną czy podmiotem wykonującym działalność leczniczą. W zupełności wystarczające jest występowanie tej cechy po stronie sprawcy właściwego (intraneusa) i objęcie jej świadomością przez ekstraneusa. Na gruncie art. 21 § 3 k.k., wobec współdziałającego ekstraneusa możliwe jest fakultatywne nadzwyczajne złagodzenie kary.

Z uwagi na charakter czynności wykonawczych określonych w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, należy każdorazowo ocenić możliwość spełnienia przez działania poszczególnych osób działających w ramach aptek lub punktów aptecznych czy podmiotów prowadzących jednocześnie podmiot leczniczy i hurtownię farmaceutyczną, przesłanek ciągu przestępstw w rozumieniu art. 91 § 1 k.k. lub znamion czynu ciągłego, określonych w art. 12 k.k., a to w szczególności, oprócz podobieństwa czynów oraz wykorzystania takiej samej sposobności, także tożsamości zamiaru sprawcy. Przyjęcie kwalifikacji prawnej opartej na czynie ciągłym będzie stanowiło, na mocy art. 57b k.k., podstawę do wymierzenia kary w wysokości powyżej dolnej granicy ustawowego zagrożenia do jego podwójnej górnej granicy. 
Ekonomiczno-gospodarczy charakter procederu odwróconego łańcucha dystrybucji leków implikuje możliwość spełnienia przesłanki uczynienia sobie przez sprawcę z popełnienia przestępstwa stałego źródła dochodu, co prowadzi do możliwości skorzystania z treści art. 65 § 1 k.k., na mocy którego do tego rodzaju sprawcy stosuje się przepisy dotyczące wymiaru kary, środków karnych oraz środków probacyjnych przewidziane wobec wielokrotnego recydywisty, tj. sprawcy określonego w art. 64 § 2 k.k. 
Analizując zakres dolegliwości karnych związanych z popełnieniem czynu zabronionego stypizowanego w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne nie sposób pominąć instytucji przepadku, realizującej przede wszystkim funkcję prewencyjną prawa karnego. W świetle odwróconego łańcucha dystrybucji leków przepadkiem mogłyby być objęte przedmioty pochodzące bezpośrednio z przestępstwa (art. 44 § 1 k.k.), przedmioty służące do popełnienia przestępstwa (art. 44 § 2 k.k.) lub ich równowartość (art. 44 § 4 k.k.)., a także przedsiębiorstwo (art. 44a § 1 k.k.) lub korzyść majątkowa osiągnięta z popełnienia przestępstwa lub jej równowartość (art. 45 k.k.). Co istotne, orzeczenie przepadku w jakimkolwiek zakresie wydaje się mieć na celu utrudnienie lub uniemożliwienie sprawcy kontynuowania działalności przestępczej, w szczególności poprzez pozbawienie go znaczących elementów przyjętego modus operandi. 
2.7. Zagadnienia intertemporalne

Z uwagi na stosunkowo dynamiczne zmiany w zakresie przepisów regulujących kierunek dystrybucji leków, opisane w części wstępnej niniejszego artykułu, a także rozległy czasowo charakter postępowań o charakterze prawno-gospodarczym, osobnego omówienia wymaga kwestia stosowania reguł intertemporalnych, odnoszących się do przedziałów czasowych stosowania ustawy karnej. Jedną z podstawowych zasad nie tylko prawa karnego, ale przede wszystkim demokratycznego państwa prawa jest możliwość pociągnięcia sprawcy do odpowiedzialności karnej jedynie za zachowanie, które jest penalizowane na gruncie przepisów aktu prawnego o randze co najmniej ustawowej obowiązującego w momencie popełnienia czynu. 
W sytuacji, gdy już po popełnieniu czynu, mającego być przedmiotem prawnokarnej oceny następuje zmiana porządku prawnego, to organ procesowy oceniający zasady odpowiedzialności karnej musi ustalić dwa punkty czasowe – czas popełnienia czynu zabronionego i czas orzekania. 
Zasady prawa karnego międzyczasowego reguluje art. 4 k.k., który w treści § 1 wskazuje, że zasadą jest stosowanie ustawy nowej, tj. obowiązującej w chwili orzekania. Wyjątek od tej zasady na rzecz ustawy obowiązującej poprzednio występuje jedynie wówczas, gdy ustawa poprzednia jest względniejsza dla sprawcy. Do prawidłowego stosowania reguł intertemporalnych podstawowe znaczenie będzie zatem miało ustalenie, która z kolidujących ustaw będzie de facto względniejsza. Co szczególnie istotne, za względniejszą uważa się ustawę, która w konkretnej sprawie przewiduje dla sprawcy najłagodniejsze konsekwencje – oprócz samego ustawowego zagrożenia karą, konieczne jest uwzględnienie również możliwości nadzwyczajnego złagodzenia lub obostrzenia kary czy możliwości zastosowania środków karnych oraz probacyjnych. W razie powzięcia wątpliwości w zakresie kolidujących porządków prawnych należy przyjąć stosowanie ustawy nowej.

W kontekście przepisów o charakterze pozakodeksowym, do których zalicza się również art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, konieczne jest każdorazowe badanie całości stanu prawnego mającego zastosowanie do badanego czynu w chwili jego popełnienia i w chwili orzekania. Pod pojęciem „ustawa” w treści art. 4 k.k. kryje się zatem także jakikolwiek akt prawny o randze ustawowej, zawierający przepisy regulujące typy czynów zabronionych. 
W związku z powyższymi regulacjami zawartymi w Kodeksie karnym z 1997 roku, a także w odniesieniu do sekwencji nowelizacyjnej ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanej w części wstępnej niniejszego artykułu, zasadne zdaje się przyjęcie następującej systematyki konstruowania kwalifikacji prawnych: 
I. do czynów popełnionych po dniu 12 lipca 2015 roku, a polegających na zbyciu produktów leczniczych przez apteki lub punkty apteczne innym podmiotom, aniżeli określone w art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne, w tym innej aptece ogólnodostępnej lub innemu punktowi aptecznemu, a przede wszystkim hurtowni farmaceutycznej, również za pośrednictwem podmiotu leczniczego, winno się stosować art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowiązującym uprzednio;

II. do takich samych czynów popełnionych po dniu 6 czerwca 2019 roku, winno się stosować art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowiązującym obecnie;

III. do czynów popełnionych po dniu 6 czerwca 2019 roku, a polegających na nabyciu produktów leczniczych przez hurtownie farmaceutyczne od podmiotów prowadzących obrót detaliczny (apteki, punkty apteczne) również za pośrednictwem podmiotu leczniczego lub przez podmiot leczniczy, winno się stosować art. 126b ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowiązującym obecnie; 
IV. w odniesieniu do zachowań osób reprezentujących nabywcę leków, podjętych po dniu 12 lipca 2015 roku, a przed dniem 6 czerwca 2019 roku, winno się dokonać analizy w kontekście wypełnienia którejkolwiek z form zjawiskowych art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne, w szczególności podżegania lub pomocnictwa, a także sprawstwa kierowniczego czy współsprawstwa z osobami reprezentującymi zbywcę leków, a jednocześnie wypełniającymi swoim zachowaniem znamiona typu czynu zabronionego z art. 126b ustawy;

V. do czynów popełnionych po dniu 6 czerwca 2019 roku, a polegających na obrocie produktami leczniczymi pochodzącymi z rynku detalicznego (wprowadzonymi do dalszego obrotu w wyniku ich nabycia od aptek lub punktów aptecznych, albo podmiotów leczniczych z naruszeniem zakazów, o których mowa w art. 86a, art. 87 lub art. 78b ustawy Prawo farmaceutyczne), w tym poprzez ich nabycie, zbycie, wywóz poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przewóz, albo przechowanie, winno się stosować art. 126b ust. 3 ustawy. 
3. Podsumowanie

Problematyka dotycząca odwracania łańcucha dystrybucji leków jest niezmiennie aktualna. Proceder ten z biegiem lat ewoluował do form coraz bardziej skomplikowanych mających na celu obejście obowiązujących w danym czasie przepisów, za pomocą których ustawodawca zmierzał do ograniczenia tego zjawiska, przy jednoczesnym zaangażowaniu wielu podmiotów o zróżnicowanym charakterze. W zakres ten wchodzą więc nie tylko apteki oraz hurtownie, przez które dochodzi do wywozu leków z kraju, ale wszystkie inne podmioty, które stanowią ogniwa pośrednie pomiędzy tymi dwoma kategoriami, w tym hurtownie pozyskujące leki z rynku detalicznego, hurtownie prowadzące dalszy nimi obrót, aż do hurtowni wywożących, a także wszelkie podmioty uprawnione do nabycia produktów leczniczych, np. niepubliczne zakłady opieki zdrowotnej, szpitale itd., które są wykorzystywane do pozyskiwania leków z rynku detalicznego, na etapie pomiędzy zbyciem leku z apteki do hurtowni. Przy czym działanie każdego z podmiotów dokonujących obrotu produktami leczniczymi na poszczególnych etapach odwróconej dystrybucji pozostaje niezbędne do osiągnięcia celu organizatorów procederu, jakim jest sprzedaż produktów leczniczych za granicę ze znacznym zyskiem, kosztem dostępności leków dla pacjentów w kraju.

Z uwagi na szczególny, podniosły charakter naruszanego dobra oraz kryminalno-polityczne potrzeby karania wywozu produktów leczniczych za granicę, skutkującego uszczupleniem lub wręcz wyeliminowaniem ich dostępności na rynku krajowym, a w konsekwencji ujemnym wpływem tego procederu na stan zdrowia publicznego, z powodowaniem zagrożenia zdrowia lub życia pacjentów włącznie, ustawodawca zdecydował się – skądinąd słusznie – na wprowadzenie w 2019 roku odrębnego przepisu penalizującego tego rodzaju zachowania. Niemniej, po dwóch latach od przedmiotowej nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne, pomimo ciągłego prowadzenia postępowań karnych w tym zakresie, skutkujących dodatkowo zastosowaniem rozszerzonej konfiskaty mienia, w dalszym ciągu nie został wydany ani jeden prawomocny wyrok oparty na art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne. 
Na płaszczyźnie językowej i systemowej, obecnie funkcjonujące uregulowania wydają się być, przynajmniej w teorii, wystarczające do dekodowania prawnokarnej normy sankcjonowanej, a w konsekwencji określenia grupy zachowań, które mogą stanowić zbiór desygnatów omawianego art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne. 
Synteza wniosków pochodzących z łącznej analizy przepisów ustawy Prawo farmaceutyczne oraz Kodeksu karnego w obowiązującym kształcie wysuwa jednakże na pierwszy plan, potencjalną problematykę zastosowania modelu obiektywnego przypisania skutku, w szczególności w kontekście częstego wydłużania odwróconego już łańcucha dystrybucji, a to z wykorzystaniem sztucznie namnożonych odrębnych podmiotów, takich jak spółki celowe czy kreowane pozornie niepubliczne zakłady opieki zdrowotnej. Proceder ten pozwala na „rozmycie” odpowiedzialności w sensie prawnokarnym z uwagi na finalny brak możliwości przypisania skutku w postaci odwrócenia łańcucha dystrybucji leków konkretnej osobie fizycznej lub grupie takich osób, co jest niezbędne na gruncie przepisów Kodeksu karnego. Przeciwdziałanie temu procederowi jest tym bardziej utrudnione, że wymaga współpracy i koordynacji wielu organów, zarówno wymiaru sprawiedliwości, jak i administracyjnych. 
Niezależnie od przyjętych regulacji i trudności materialnoprawnych oraz dowodowych w zakresie prowadzenia postępowań dotyczących niezgodnego z prawem pozyskania preparatów leczniczych dla celów eksportowych, ściganie tego procederu jest niezbędne nie tylko z uwagi na konieczność pociągnięcia sprawców do odpowiedzialności karnej, ale przede wszystkim z uwagi na ujemną korelację pomiędzy odwracaniem łańcucha dystrybucji leków a ich dostępnością dla pacjentów w punktach aptecznych. 
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Abstract
This paper explores the mechanism of a reverse distribution chain for medications as an off-Code provision that introduces a prohibited act type specified in Article 126 of the Act – Pharmaceutical Law. The purpose of this paper is to examine the current legal model, in which activities of the judicial authorities are embedded, with a specific focus on legally substantive context, including provisions of the General Part of the Penal Code, and relevant provisions of the Act – Pharmaceutical Law.

Key words

Reverse distribution in medications, pharmaceutical law, organized crime, pharmacies, pharmaceutical wholesalers, trading in medicinal products.

�	Aleksandra Miśkiewicz, doktor nauk prawnych, adwokat, ORCID: � HYPERLINK "https://orcid.org/0000-0003-3692-6481" �0000–0003–3692–6481�.


� Bartosz Kaczmarski, radca prawny.


�	Art. 68 ust. 1 oraz art. 87 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2021 r., poz. 974 ze zm.). O ile nie wskazuje się inaczej, użyty w artykule termin „apteka” dotyczy aptek ogólnodostępnych oraz punktów aptecznych.


�	Puls Biznesu, W Polsce są najtańsze w UE leki generyczne, wydanie online https://www.pb.pl/w–polsce–sa–najtansze–w–ue–leki–generyczne–1105760 z dnia 17 stycznia 2021 r.


�	Tak m.in. wyrok Trybunału UE z dnia 10 września 2002 r., Ferring, C–172/00, EU:C:2002:474, pkt 21.


� Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. U. UE z 26.10.2012; C 326/47).


�	Tak m.in. wyrok Trybunału UE z dnia 16 grudnia 1999 r., Rhône–Poulenc Rorer i May & Baker, C–94/98, EU:C:1999:614, pkt 40.


� 	Ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r., poz. 28).


� 	Ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 1542).


�	Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2015 r., poz. 788).


� Art. 72 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.


�	Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotów uprawnionych do zakupu produktów leczniczych w hurtowni farmaceutycznej.


�	Obecnie podmioty lecznicze (art. 218 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej).


� Art. 71 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.


�	M. Kondrat (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, wyd. II (art. 87), WK 2016, LEX/el. 2021.


� Ustawa prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2021 r., poz. 974 ze zm.).


�	M.in. wyrok NSA z 3 lutego 2014 r., sygn. II GSK 2066/12; wyrok NSA z dnia 21 maja 2014 r., sygn. II GSK 374/13; wyrok WSA w Warszawie z dnia 16 maja 2014 r., sygn. VI SA/Wa 3132/13.


�	W. Olszewski (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz (art. 86a), WK 2016, LEX/el. 2021.


� Uchwała SN z dnia 7 lipca 2016 r., sygn. III CZP 33/16, OSNC 2017, nr 5, poz. 5.


�	M. Kondrat (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, wyd. II (art. 86a), WK 2016, LEX/el. 2021.


� Tak m.in. wyrok WSA w Warszawie z dnia 26 lutego 2020 r., sygn. VI SA/Wa 2410/19.


�	Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2019 r., poz. 959.


�	Obecnie produkty lecznicze OTC, z wyłączeniem zawierających określone substancje psychoaktywne. Nowelizacja wskazana w przypisie 6.


� Art. 126b ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.


� Art. 126b ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne. 


� Tak np. W. Olszewski (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, WK 2016.


� Zbrodnię można popełnić tylko umyślnie; występek można popełnić także nieumyślnie, jeżeli ustawa tak stanowi.


�	Zgodnie z treścią art. 9 § 1 k.k.: Czyn zabroniony popełniony jest umyślnie, jeżeli sprawca ma zamiar jego popełnienia, to jest chce go popełnić albo przewidując możliwość jego popełnienia, na to się godzi, natomiast zgodnie z treścią art. 9 § 2 k.k.: Czyn zabroniony popełniony jest nieumyślnie, jeżeli sprawca nie mając zamiaru jego popełnienia, popełnia go jednak na skutek niezachowania ostrożności wymaganej w danych okolicznościach, mimo że możliwość popełnienia tego czynu przewidywał albo mógł przewidzieć.


�	A. Zoll, (w:) W. Wróbel (red.), Kodeks karny. Część ogólna. Tom I. Część I. Komentarz do art. 1–52, wyd. V, Warszawa 2016.


� Tamże.


�	Odpowiada na podstawie przepisu przewidującego łagodniejszą odpowiedzialność sprawca, który dopuszcza się czynu w usprawiedliwionym błędnym przekonaniu, że zachodzi okoliczność stanowiąca znamię czynu zabronionego, od której taka łagodniejsza odpowiedzialność zależy.


�	Tak np. wyrok SA w Krakowie z dnia 10 grudnia 2008 r., sygn. II AKa 192/08, KZS 2009, nr 1, poz. 62 oraz wyrok SA w Krakowie z dnia 29 maja 2014 r., sygn. II AKa 26/14, KZS 2014, nr 7–8, poz. 63.


� W. Wolter, Nauka o przestępstwie, PWN, Warszawa 1973, s. 127.


� K. Buchała, Prawo karne materialne, PWN, Warszawa 1980, s. 311 i n. 


� Zgodnie z treścią art. 18 k.k. 


� 	P. Kardas, (w:) W. Wróbel, A. Zoll (red.), Kodeks karny. Część ogólna. Tom I. Część I. Komentarz do art. 1–52, wyd. V, Warszawa 2016.


� 	Odmiennie m. in. A. Liszewska, (w:) A. Liszewska, Współdziałanie przestępne w polskim prawie karnym. Analiza dogmatyczna, Wydawnictwo Uniwersytetu Łódzkiego, Łódź 2004, s. 28 i n. 


� Tak np. postanowienie SN z dnia 19 lutego 2014 r., sygn. II KK 17/14.


� Tak np. wyrok SA w Katowicach z dnia 23 września 2004 r., sygn. II AKa 276/04.


�	P. Kardas, (w:) W. Wróbel, A. Zoll (red.), Kodeks karny. Część ogólna. Tom I. Część I. Komentarz do art. 1–52, wyd. V, Warszawa 2016.


� Tak np. wyrok SA w Gdańsku z dnia 21 października 1999 r., sygn. II AKa 253/99. 


� Tak uchwała SN z dnia 21 października 2003 r., sygn. I KZP 11/03. 


�	P. Kardas, (w:) W. Wróbel, A. Zoll (red.), Kodeks karny. Część ogólna. Tom I. Część I. Komentarz do art. 1–52, wyd. V, Warszawa 2016.


� Tamże. 


�	Każdy ze współdziałających w popełnieniu czynu zabronionego odpowiada w granicach swojej umyślności lub nieumyślności niezależnie od odpowiedzialności pozostałych współdziałających. 


� Tak np. postanowienie SN z dnia 13 stycznia 2004 r., sygn. V KK 170/03. 


�	P. Kardas, (w:) W. Wróbel, A. Zoll (red.), Kodeks karny. Część ogólna. Tom I. Część I. Komentarz do art. 1–52, wyd. V, Warszawa 2016.


� Tamże.


�	Tak np. uchwała SN z dnia 21 października 2003 r., sygn. I KZP 11/03; postanowienie SN z dnia 3 sierpnia 2006 r., sygn. III KK 445/05; wyrok SA w Białymstoku z dnia 25 kwietnia 2002 r., sygn. II AKa 112/02. 


� Wyrok SN z dnia 3 kwietnia 2006 r., sygn. V KK 316/05. 


� Postanowienie SN z dnia 20 października 2005 r., sygn. II KK 184/05.


�	Wyrok SN z dnia 3 grudnia 1964 r., sygn. VI KO 36/62; uchwała SN z dnia 4 listopada 1966 r., sygn. VI KZP 33/66; uchwała SN z dnia 31 października 2003 r., sygn. I KZP 11/03.


�	Ustawa z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości, tekst jedn. Dz. U. z 2021 r., poz. 217. 


�	G. Bogdan, (w:) W. Wróbel, A. Zoll (red.), Kodeks karny. Część szczególna. Tom II. Część I. Komentarz do art. 117–211a, Warszawa 2017.


� Tak np. wyrok SN z dnia 30 maja 1977 r., sygn. IV KR 84/77. 


�	Z. Ćwiąkalski, (w:) W. Wróbel, A. Zoll (red.), Kodeks karny. Część szczególna. Tom II. Część II. Komentarz do art. art. 212–277d, Warszawa 2017; wyrok SN z dnia 22 maja 2007 r., sygn. WA 15/07. 


�	A. Zoll, (w:) W. Wróbel (red.), Kodeks karny. Część ogólna. Tom I. Część I. Komentarz do art. 1–52, wyd. V, Warszawa 2016.


�	P. Kardas, (w:) W. Wróbel, A. Zoll (red.), Kodeks karny. Część ogólna. Tom I. Część I. Komentarz do art. 1–52, wyd. V, Warszawa 2016.


� Tamże. 





124
Prokuratura 

i Prawo 10, 2021 

123
Prokuratura

i Prawo 10, 2021

