Sygn. akt VI Ka 93/13

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 21 marca 2013 1.

Sad Okregowy w Elblagu VI Wydzial Karny Odwotawczy w sktadzie:

Przewodniczqca: SSO Malgorzata Kowalczyk-Przedpelska (spr.)

Sedziowie: SO Irena Linkiewicz

SO Elzbieta Kosecka - Sobczak

Protokolant st.sekr.sqdowy Joanna Prabucka - Ochniak

przy udziale Prokuratora Prokuratury Okregowej Mirostawy Mazurek

po rozpoznaniu w dniu 21 marca 2013r.,

sprawy T. K., L. K.

oskarzonych z art. 96 Ustawy o wyrobach medycznych i inne

na skutek apelacji wniesionej przez obronce oskarzonych

od wyroku Sadu Rejonowego w Itawie

z dnia 12 wrze$nia 2012 r., sygn. akt IT K 1310/11

I. zaskarzony wyrok utrzymuje w mocy uznajac apelacje obroncy oskarzonych za oczywiscie bezzasadna;

I1. zasadza od oskarzonych na rzecz Skarbu Panstwa koszty sadowe za II instancje po polowie, w tym oplate w kwocie
100 zlotych od kazdego z nich.

UZASADNIENIE

Wyrokiem Sadu Rejonowego w Itawie z dnia 12 wrze$nia 2012 roku oskarzeni L. K. i T. K. uznani zostali za winnych
popehienia czynu polegajacego na tym ,ze w okresie od 21 sierpnia 2008 r. do 30 listopada 2010 r. w D. , dzialajac
wspolnie i w porozumieniu z géry powzietym zamiarem , w ramach prowadzonej firmy (...) , wbrew przepisom ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych i z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych , dystrybuowali
wyroby medyczne w postaci wanienek detoksykacyjnych (...) , nie spelniajacych okre$lonych w ustawach wymagan
tj. popelnienia czynu z art. 96 ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych / Dz .U. nr 107, poz. 679 z
2010 roku ze zm./, w zw. z art. 12 kk i za to na mocy art. 96 cyt. ustawy w zw. z art. 33 par. 1i 3 kk skazani zostali na
kary grzywny po 50 stawek dziennych , przy ustaleniu wysokos$ci jednej stawki na kwote 20 zlotych.

Oskarzeni zostali obciazeni kosztami sgdowymi w tym oplatami na rzecz Skarbu Panstwa.
Powyzszy wyrok w calo$ci na korzysé zaskarzyl apelacja obronca obu oskarzonych.



Zarzucil wyrokowi :

1. Obraze prawa materialnego tj. art. 96 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych poprzez jego
zastosowanie do zachowan z czasu , gdy ustawa jeszcze nie obowigzywala,

2. Obraze prawa procesowego tj. art. 7 kpk polegajaca na dokonaniu oceny materialu dowodowego w sposdb sprzeczny
z zasadami prawidlowego rozumowania oraz wskazaniami wiedzy i doSwiadczenia zyciowego , co skutkowalo
przyjeciem w sprawie blednych ustalen faktycznych , a zatem mialo bezpos$redni wplyw na tre$¢ wyroku,

3. Blad w ustaleniach faktycznych przyjetych za podstawe wyroku, ktéry mial wplyw na tresé orzeczenia polegajacy
na uznaniu ,Ze oskarzeni umyslnie dopuscili sie zarzucanego im przestepstwa w sytuacji , gdy analizujac zebrane w
sprawie dowody i stosujac zasady prawidlowego rozumowania oraz wskazania wiedzy i do§wiadczenia zyciowego,
nalezy dojs$¢ do wniosku , ze nie sposob przypisa¢ im dzialania nieumyslnego , a dodatkowo obiektywne dowody nie
wskazuja na popelnienie jakiegokolwiek przestepstwa , co mialo wplyw na tres$¢ wyroku.

Stawiajac te zarzuty obronca oskarzonych wnidst o zmiane zaskarzonego wyroku i uniewinnienie oskarzonych od
popehienia zarzucanego im przestepstwa,

ewentualnie o
uchylenie zaskarzonego wyroku i przekazanie sprawy Sadowi Rejonowemu w Ifawie do ponownego rozpoznania.
Sad Okregowy zwazyl ,co nastepuje :

Apelacja obroncy obu oskarzonych byla oczywiScie bezzasadna i z tych powodéw nie mogla zastlugiwa¢ na
uwzglednienie.

Podniesione przez skarzacego zarzuty nie mogly by¢ uwzglednione nawet w najmniejszym stopniu bowiem stanowily
jedynie polemike z prawidlowo zebranymi i ujawnionymi dowodami, wlasciwa kwalifikacja prawna czynu jak tez
orzeczonymi karami wobec oskarzonych T. K.i L. K..

Przede wszystkim nalezalo stwierdzi¢ , iz Sad I instancji przeprowadzil postepowanie dowodowe w sposob
wszechstronny i wyczerpujacy majac na uwadze wynikajacy z art. 2 par. 2 k.p.k. i art. 4 k.p.k. obowiazek oparcia
rozstrzygniecia na prawdziwych ustaleniach faktycznych oraz badania i uwzgledniania okoliczno$ci przemawiajacych
zar6wno na korzy$c jak i niekorzy$é oskarzonego . Sad zgromadzil obszerny material dowodowy i ocenit go wnikliwie ,
omawiajac szczegdlowo wszystkie dowody , nie wykraczajac przy tym poza ramy swobodnej oceny dowodow. W
oparciu o te dowody poczynil prawidlowe ustalenia faktyczne i wykazal w niewatpliwy sposob ,ze oskarzeni T. K. i L.
K. dopuscili sie zarzucanego im czynu.

Powyzsze uwagi pozwalaja stwierdzi¢, ze stanowisko Sadu Rejonowego w Ilawie wyrazone w uzasadnieniu
zaskarzonego wyroku pozostaje pod ochrona prawa procesowego . Stwierdzenia tego nie sa w stanie podwazy¢ zadne
argumenty zawarte w apelacji obronicy oskarzonych . Do wykazania bowiem , iz Sad pierwszej instancji dokonat
bledu w ustaleniach faktycznych konieczna jest zgodna z zasadami wiedzy , logicznego rozumowania i do§wiadczenia
zyciowego argumentacja pozwalajaca na stwierdzenie , ze poczyniona przez Sad ocena materiatu dowodowego
powinna by¢ odmienna . Tego skarzacy nie wykazal.

W uzasadnieniu wyroku Sad I instancji szczegdlowo wskazat jakie fakty uznal za ustalone , na czym opart poszczegolne
ustalenia i dlaczego nie uznal dowodéw przeciwnych , a nastepnie wskazal prawidlowe , w ocenie Sagdu Okregowego ,
wnioski , jakie wyprowadzil z dokonanych ustalen w zakresie winy obu oskarzonych.

Odnoszac sie do podniesionych w apelacji zarzutéw nalezy stwierdzi¢ ,ze nie prowadza one w zadnej mierze do
odmiennej oceny zgromadzonego materiatu dowodowego . Przedstawione przez skarzacego w uzasadnieniu apelacji



zarzuty stanowia wylacznie polemike z prawidlowo poczynionymi i dokladnie uzasadnionymi przez Sad Rejonowy w
Hawie ustaleniami faktycznymi oraz wyciagnietymi na ich podstawie wlasciwymi wnioskami.

Omawiajac niniejsza sprawe nalezy mie¢ na wzgledzie , ze Sad Okregowy akceptuje ustalenia poczynione przez sad I
instancji i w pelni podziela argumenty przedstawione precyzyjnie , trafnie i obszernie przez Sad meriti w uzasadnieniu
do zaskarzonego wyroku.

Jezeli z okre$lonego materialu dowodowego Sad wyprowadza wnioski logiczne i zgodne z do§wiadczeniem zyciowym ,
to ocena Sadu nie narusza regul swobodnej oceny dowoddw i musi sie osta¢ , cho¢by w réwnym stopniu , na podstawie
tego materialu dowodowego , dawaly sie wysnué¢ wnioski odmienne. Tylko w przypadku , gdy brak jest logiki w
wigzaniu wnioskow z zebranymi dowodami lub gdy wnioskowanie Sadu wykracza poza schematy logiki formalnej albo
wbrew zasadom do$wiadczenia zyciowego , nie uwzglednia jednoznacznych praktycznych zwigzkéw przyczynowo-
skutkowych, to przeprowadzona przez Sad ocena dowodéw moze by¢ skutecznie podwazona.

Przede wszystkim nalezy wskazac¢ , iz sad orzekajacy wnikliwie ocenil opinie sagdowa sporzadzona przez bieglego
z zakresu wyrobow medycznych dr n. farm.inz. K. K.. Biegly zlozyt opinie pisemna , niekwestionowana przez
strony, w ktérej jednoznacznie stwierdzil, ze produkty D. (...) oferowane przez oskarzonych do sprzedazy spehniajg
definicje wyrobu medycznego w zwigzku z czym powinny by¢ wprowadzone do obrotu jako wyroby medyczne ,
po przeprowadzeniu odpowiednich dla tego typu produktéw procedur formalno-prawnych oraz przy zapewnieniu
stosownego nadzoru nad bezpieczefistwem uzytkowania niniejszych produktéw. Zalaczone do dokumentacji
certyfikaty CE nie stanowia potwierdzenia zgodno$ci z wymogami zasadniczymi dotyczacymi wyrobéw medycznych , a
jedynie potwierdzaja zgodno$c z zapisami Dyrektywy 2006/95/WE z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej harmonizacji
wymogbéw do sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okre§lonych zakresach napiecia. Wypelnienie
zapiséw niniejszej dyrektywy stanowi zaledwie jeden z bardzo wielu elementéw potwierdzajacych bezpieczenistwo
produktu i umozliwiajacych w dalszej kolejnoéci uzyskanie certyfikatu CE dla aktywnych terapeutycznych wyrobéow
medycznych/ por. opinia k 359-362/.Nalezy podnie$¢ ,iz tre$¢ tej opinii koreluje z innymi, niekwestowanymi przez
strony, dowodami takimi jak zeznania §wiadka A. S. oraz protokolem kontroli k .8-9. Tak wiec nie mozna méwic
o bledzie w ustaleniach faktycznych skoro Sad swoje ustalenia oparl na bezspornych , nie kwestionowanych przez
strony dowodach. Réwniez nie mozna skutecznie zada¢ uwolnienia oskarzonych od odpowiedzialno$ci prawnej
skoro swoim dzialaniem nie dopeknili podstawowych wymogéw wynikajacych z obowiazujacych przepiséw prawnych.
Wprowadzajac na rynek wyroby medyczne oskarzeni winni to uczyni¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Odnoénie zarzutu obroncy dotyczacego obrazy prawa materialnego to nalezy podnie$¢ ,iz rdwniez ten zarzut nie
mogt zastugiwa¢ na uwzglednienie. Sagd Rejonowy w Itawie w opisie czynu przypisanego oskarzonym wskazat ,iz
swoim dzialaniem naruszyli oni réwniez przepisy Ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach medycznych jak tez
art.96 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. Wcze$niejsza ustawa zawierala rowniez przepisy karne
dotyczace wprowadzenia do obrotu wyrob6w medycznych - art. 78-86.

W tym stanie rzeczy nalezalo uznac apelacje obroncy oskarzonych za oczywiScie chybiona.

Kara orzeczona wobec oskarzonych w pelni odpowiada dyrektywom wymiaru kary okreSlonym w art.53 k.k. , zostala
w spos6b prawidlowy uzasadniona i sad wskazat jakie okolicznos$ci uznal za obciazajace a jakie za tagodzace . Kara ta
nie nosi cech razacej surowosci , uwzglednia bowiem zaré6wno stopien zawinienia oskarzonych jak réwniez stopien
spolecznej szkodliwosci czynu.

Tym samym Sad Okregowy na mocy art. 437 par 1. k.p.k. orzekl jak w czesci dyspozytywnej wyroku.

O kosztach sadowych za postepowanie odwolawcze w tym o oplacie rozstrzygnieto na mocy art. 636 par. 1 k.p.k. i art.
8 ustawy z dnia 23 czerwca 1973 r. o oplatach w sprawach karnych.



