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W czasie pandemii wiecej falszywych lekow.
Nie daj sie nabrac!

Leki mozna kupowac¢ przez internet, ale nie wszystkie i wylacznie z legalnej internetowej
apteki. W przeciwnym razie to ryzyko w najlepszym razie straty pieniedzy, w najgorszym -
powaznych klopotéw zdrowotnych. Dr Anna Kowalczuk, dyrektor Narodowego Instytutu
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Lekow, uczula, ze w czasie pandemii wzrost obrot sfalszowanymi lekami.

Czy w Polsce mamy problem z falszywymi lekami?

Od wielu lat na catym swiecie, rdwniez w Polsce, ma miejsce obrdét lekami nielegalnymi
i sfalszowanymi. W ostatnim czasie jest on coraz latwiejszy, z uwagi na zwiekszona dostepnosc lekow
oraz otwarte drogi handlu, w tym nielegalna sprzedaz internetowa. W dobie aktualnej pandemii
proceder ten nasila sie szczegdlnie w odniesieniu do lekéw stosowanych w leczeniu COVID-19,
a takze wyrobéw medycznych dedykowanych diagnostyce zakazen SARS-CoV-2. Przestepczosé
farmaceutyczna, obok handlu narkotykami, jest w sferze zainteresowan zorganizowanych grup
przestepczych, a falszowaniu lekéw sprzyja wiele czynnikéw.

Co to za czynniki? Ludzka naiwnosc¢?

Nie tylko. To przede wszystkim m.in. wysoki koszt lekéw oryginalnych (w ostatnim czasie zwtaszcza
biologicznych), niskie koszty nielegalnej produkcji (osiagane poprzez stosowanie gorszej jakosci
zamiennikéw aktywnych substancji farmaceutycznych (Active Pharmaceutical Ingredient - API) lub
pomocniczych, stosowanie API w mniejszych ilosciach lub zupelny ich brak, niskie standardy
wytwarzania. Oprocz tego brak Dobrych Praktyk Wytwarzania (Good Manufacturing Practice, GMP)
i kontroli jakosci, nieadekwatne do potencjalnego zysku sankcje karne, latwy zakup lekow przez
internet przy czesto wystepujacym jednoczesnym braku wiedzy o szkodliwym wplywie produktéw
ztej jakosci na zdrowie i zZycie.

Problem sfatszowanych lekow wynika rowniez z faktu, ze w obrocie lekami uczestniczy wielu
posrednikéw, a takze z tego, ze przy zastosowaniu rutynowych metod analitycznych wystepuja
powazne trudnosci w wykrywaniu niedeklarowanych sktadnikow przez laboratoria kontrolne.

Jest réznica pomiedzy lekiem sfalszowanym a nielegalnym?

Istnieje szereg definicji lekdw sfalszowanych, jednakze w rozumieniu znowelizowanej ustawy Prawo
farmaceutyczne sfalszowanym produktem leczniczym jest taki, ktory zostal falszywie przedstawiony
w zakresie tozsamosci produktu, za zatem m.in. nie zgadza sie z zatwierdzonym przez odpowiednie
instytucje jego opakowanie, etykieta, nazwa lub sktad w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikdéw
oraz mocy tych sktadnikéw (nie chodzi tu o niezamierzone zmiany sktadu). Sfalszowany lek to takze
taki, w ktérym nieprawdziwe jest deklarowane jego pochodzenie, w tym m.in. jego wytwoérca, kraj
wytworzenia, kraj pochodzenia lub jego historia, w tym dane i dokumenty dotyczacych
wykorzystanych kanatéw dystrybucji.

Natomiast lekiem nielegalnym jest produkt, ktory nie zostal dopuszczony do obrotu na terenie
danego kraju lub taki, ktory zostat dopuszczony do obrotu, ale jest sprzedawany w miejscach do tego
nieuprawnionych.

Pojawiaja sie réwniez sytuacje kradziezy legalnych lekéw, ktére nastepnie trafiaja do nieoficjalnego
tancucha dystrybucji.

To takze rodzi niebezpieczenstwo dla potencjalnego kupujacego?

Tak, bo na przyktad, przechowywane w niekontrolowanych warunkach takie leki moga stanowi¢
zagrozenie dla pacjentéw.



Lekow sfalszowanych i nielegalnych nie nalezy myli¢ z lekami substandardowymi, czyli
wytworzonymi legalnie przez producenta, ale posiadajacymi niezamierzone przez niego wady
jakosciowe, ktére moga by¢ spowodowane brakiem odpowiednich systeméw zapewnienia jakosci czy
stosowania dobrej praktyki wytworczej. Przykladem takich substandardowych produktéw sa
wstrzymane lub wycofane z obrotu produkty lecznicze zawierajace walsartan czy zanieczyszczone
nitrozoaminami, o czym gtosno byto jakis czas temu.

Jaka jest skala nieprawidlowosci?

Dane dotyczace rzeczywistego rynku lekéw sfatlszowanych oraz zagrozen zdrowotnych, jakie one
wywotuja, sa w duzym stopniu niedoszacowane. Niemniej jednak wszystko wskazuje na to, iz na
skutek procesu globalizacji obrot towarami sfalszowanymi i nielegalnymi bedzie sie w kolejnych
latach nasilat.

Narodowy Instytut Lekow peki role Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, bedacego odpowiednikiem Official Medicines
Control Laboratory (OMCL) w krajach UE i $cisle wspotpracuje z Europejskim Dyrektoriatem Jakos$ci
Lekow (EDQM) w Strasburgu. Od 2015 r. jesteSmy realizatorem programu zainicjowany przez
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, polegajacego na przesiewowych badaniach w kierunku
wykrycia zafalszowania produktéw leczniczych wystepujacych w legalnym tancuchu dystrybucji.
Podczas 5 lat trwania programu przebadano pod katem zgodnosci sktadu jakosciowego
z deklarowanym przez producenta (w zakresie substancji czynnych i pomocniczych) oraz obecnosci
niedeklarowanych substancji ok. 3000 prébek lekow. Dodatkowo ocenialiSmy zgodnosé
z zatwierdzonym wzorem opakowania bezposredniego, opakowania zewnetrznego i ulotki
informacyjnej, a takze zgodno$¢ z wymaganiami tzw. parametrow krytycznych dla rodzaju i postac
okreslonego produktu leczniczego, ktére rowniez mogtyby swiadczy¢ o sfalszowaniu. Chodzi m.in.
o zawartos$¢ substancji czynnej, czy czystos¢ chromatograficzna (dotyczaca m.in. sktadu iloSciowego
i jakosciowego) produktu. Dla znikomego odsetka probek uzyskano wyniki negatywne, jednakze
rodzaj wykrytych niezgodnosci nie swiadczyt o zafalszowaniu produktow. Trzeba jednak wyraznie
podkresli¢, ze przebadane probki zostaty pobrane przez Inspekcje Farmaceutyczna tylko z legalnego
tancucha dystrybugiji.

Dodatkowo na potrzeby organéw $cigania i wymiaru sprawiedliwosci Narodowy Instytut Lekow
rutynowo powotywany jest jako biegly instytucjonalny w trybie art. 193 § 2 KPK. Zazwyczaj
czynnosci nasze sprowadzaja sie do badania zabezpieczonego materialu dowodowego, m.in
produktow leczniczych, w szczegolnosci w odniesieniu do produktéw podejrzewanych o sfalszowanie,
badz nielegalnie wprowadzonych do obrotu. W przypadku produktéw leczniczych pochodzacych
z nielegalnego rynku skala zafalszowania jest wielokrotnie wyzsza.

Jakie leki sa falszowane najczesciej?

Wedtug danych WHO w okresie 2013 - 2017 gtownymi kategoriami lekow sfatszowanych
i substandardowych byty: leki przeciwmalaryczne (19,6 proc), antybiotyki (16,9 proc.), leki
znieczulajace i przeciwbolowe (8,5 proc.), poprawiajace jakos¢ zycia (8,5 proc.), leki
przeciwnowotworowe (6,8 proc.) i inne (39,7 proc.). Jesli chodzi o specyfike rozmieszczenia
geograficznego falszerstw lekow, to w krajach rozwijajacych sie najczesciej fatszowane sa produkty
podstawowe, ratujace zycie, takie jak antybiotyki, leki przeciwmalaryczne, przeciwgruzlicze,
antyretrowirusowe (anty-HIV), przeciwboélowe, przeciwhistaminowe.

Natomiast w krajach wysokorozwinietych sa to gtownie produkty wptywajace na poprawe jakosci
zycia i zwiekszanie mozliwosci swojego organizmu, przede wszystkim produkty na zaburzenia erekgji,
srodki wspomagajace odchudzanie, hormony, steroidy anaboliczno-androgenne oraz leki zawierajace



substancje psychotropowe i srodki odurzajace.

W krajach rozwinietych coraz czesciej zdarzaja sie przypadki fatszowania bardzo kosztownych
produktéw ratujacych zycie, takich jak leki przeciwnowotworowe, a takze lekéw stosowanych
powszechnie w chorobach cywilizacyjnych typu cukrzyca, schorzenia sercowo-naczyniowe czy
hipercholesterolemia. W czasie pandemii falszowane sg rowniez maski, ptyny do dezynfekcji oraz
inne produktéow ochrony osobistej i higieny.

Czy to znaczy, ze w dobie tak duzego zapotrzebowania na leki przeciwwirusowe moze
dochodzi¢ tez do falszerstw tej grupy lekow?

Z danych naptywajacych do cztonkdéw Zespotu do Spraw Falszowania i Nielegalnego Obrotu
Produktami Leczniczymi oraz Innymi Sfalszowanymi Produktami Speiniajacymi Kryteria Produktu
Leczniczego przy Gléwnym Inspektorze Farmaceutycznym wynika, ze w trakcie pandemii COVID-19
odnotowano zdecydowanie wiecej przypadkéw fatszowania produktow leczniczych, wyrobow
medycznych i produktéw biobdjczych. Wsréd zgtoszen (Rapid Alert) raportowanych przez
kompetentne organy od poczatku marca 2020, znaczna czes¢ (okoto 40 proc.) powiazana jest
z pandemig COVID-19. Przypadki te dotyczyly sfalszowanych produktow zawierajacych takie
substancje czynne jak chlorochina, hydroksychlorochina, immunoglobuliny, a takze sfatszowanych
lekow przeciwwirusowych stosowanych w innych zakazeniach, a takze srodkow do dezynfekcji rak
czy testow diagnostycznych (w tym szybkiego testu diagnostycznego ,Covid-19 Rapid Test Kit” do
,testowania w domu”).

Najnowsze powiadomienie dotyczy nielegalnie sprzedawanej doustnej szczepionki na Covid-19,
podczas gdy oryginalna szczepionka jest dopiero w trakcie opracowania i nie jest jeszcze dostepna
w obrocie.

Z najnowszych informacji INTERPOLU (z 19 marca 2020 r.) wynika, ze w ramach operacji Pangea
XIII, w ktorej uczestniczyta policja, organy celne i zdrowotne z 90 krajéw, przejeto sfatszowane
maski, srodki odkazajace do rak o niskiej jakosci oraz nielegalne leki przeciwwirusowe.
W pordownaniu z 2018 r. w najnowszej edycji operacji odnotowano wzrost o okoto 18 proc.
zatrzymanych nielegalnych lekow przeciwwirusowych oraz o ponad 100 proc. skonfiskowanych
nielegalnych produktow z chlorochina.

Jakie moga by¢ konsekwencje zazycia sfalszowanego leku?

Niestety, sfalszowane produkty lecznicze niosa za soba nieporéwnywalnie wieksze szkody niz
podrobione produkty innego rodzaju dostepne na rynku, takie jak odziez, kosmetyki czy elektronika.
Nastepstwa zastosowania sfalszowanego produktu leczniczego moga sie wahaé¢ od niepowodzenia
terapeutycznego poprzez wystapienie powaznego dziatania niepozadanego do nawet zgonu.

W tym miejscu warto spojrze¢ na kategorie sfalszowanych lekow zgtaszanych do WHO. Byly to leki
bez substancji czynnej (API) (stwarzajace bezposrednie zagrozenie zdrowia, a nawet zycia
w przypadku lekow ratujacych zycie), leki zawierajace niedeklarowane sktadniki (mogace
wywolywac¢ powazne dzialania niepozadane), leki z niewtasciwa zawartoscia API (zbyt mata ilos¢ API
nie wywotuje efektu farmakologicznego, przyczynia sie do wytworzenia opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i lekoopornych zakazen, natomiast zbyt duza ilos¢ API moze by¢ toksyczna
i powodowac¢ dzialania niepozadane), leki umieszczone w sfalszowanych opakowaniach, a takze
produkty zawierajace znaczng ilo$¢ zanieczyszczen.

Z danych opublikowanych w 2013 roku wynika, ze udziat poszczegoélnych sposobow falszowania



lekéw wsrdd wszystkich zgtoszonych raportéw do WHO przedstawiat sie nastepujaco: 32 proc. - brak
substancji czynnej (API), 20 proc. - niewlasciwa zawartos¢ API, 22 proc. - niewtasciwe API lub
substancje pomocnicze, 16 proc. - sfalszowane opakowanie, 9 proc. - znaczna ilo$¢ zanieczyszczen,
a tylko 1 proc. - wierna kopia produktu oryginalnego.

Przyjmowanie takich produktéw moze prowadzi¢ do powaznych probleméw zdrowotnych lub
pogorszenia stanu zdrowia. Konsekwencje przyjecia sfalszowanego leku zaleza od jego sktadu
jakosciowego i ilosciowego (stezenia poszczegolnych zwiazkéw chemicznych obecnych w produkcie -
substancje czynne, pomocnicze, zanieczyszczenia), dawki, drogi podania, stanu zdrowia, stanu
fizjologicznego organizmu oraz od przyjmowanych innych lekéw (mozliwos¢ wystapienia interakcji).

Jak nie dac¢ sie oszukac¢? Czy zwykly obywatel jest w stanie odrozni¢ lek sfalszowany od
prawdziwego?

Przestepcy wykorzystuja obawy ludzi, reklamujac i sprzedajac sfalszowane leki przez internet za
posrednictwem nieautoryzowanych aptek internetowych. Ludzie powodowani przez strach
podsycany dodatkowo przez media i zachecani przez wprowadzajace w btad reklamy, szukaja
mozliwosci zakupu lekéw na COVID-19. W internecie bardzo tatwo jest znalez¢ oferty sprzedazy
takich lekéw. Oferowane produkty maja leczyé COVID-19 lub zapobiega¢ tej chorobie. Sa to bardzo
czesto leki wydawane z przepisu lekarza, ktore zgodnie z obowiazujacym prawem polskim i unijnym
nie moga by¢ sprzedawane online, a do ich otrzymania konieczne jest posiadanie recepty. Pacjentom
wydaje sie, ze dostawcy internetowi zapewniaja tatwy dostep do legalnych lekow, ktére w innym
przypadku nie bylyby tak tatwo dostepne. Niestety, takie produkty moga by¢ sfalszowane
i niebezpieczne dla zdrowia lub nawet zycia.

Warto pamietac, ze jesli nawet eksperci z Narodowego Instytutu Lekow, ktérzy na co dzien zajmuja
sie kontrola jakosci produktow leczniczych Polsce, czesto nie sg w stanie odrézni¢ produktu
sfalszowanego od ,prawdziwego” (oryginalnego) bez wykonania specjalistycznych badan, wytacznie
na podstawie wygladu produktu i jego opakowania, to tym bardziej zwykty pacjent nie jest w stanie
tego zrobic.

Dlatego aby uchroni¢ sie przed nieuczciwymi sprzedawcami, nalezy kupowac leki wylacznie
w aptece, sklepie lub w aptece internetowej zarejestrowanej przez wtasciwe organy krajowe (sa
oznaczone specjalnym logotypem, wspdlnym dla wszystkich panstw UE; wiecej informacji na stronie:
https://www.gov.pl/web/gif/sprzedaz-lekow-w-internecie). Przed zakupem leku ze strony internetowe;j
nalezy sprawdzi¢, czy wybrana apteka internetowa jest wymieniona na liscie legalnie dzialajacych
w Polsce aptek internetowych.

Jesli nie ma jej na liscie, to nie nalezy kupowac zadnych lekow z tej strony internetowej.

Nalezy tez pamietac, ze leki wydawane z przepisu lekarza zgodnie z obowiazujacym prawem polskim
i unijnym nie moga by¢ sprzedawane za posrednictwem aptek internetowych w formie wysytkowe;j
(trzeba je odebra¢ w aptece stacjonarnej).

W szczegolnosci nie nalezy kupowac lekdw za posrednictwem stron internetowych spoza UE,
poniewaz nie ma mozliwosci weryfikacji legalnosci ani takich stron ani produktéw przez nie
oferowanych. W zwigzku z tym istnieje wieksze ryzyko zakupu sfatszowanych lekdow.

Nie nalezy réwniez przyjmowac lekow wydawanych z przepisu lekarza (réwniez antybiotykéw, lekéw
przeciwwirusowych i przeciwmalarycznych) na wtasng reke. Stosowanie lekéw bez nadzoru lekarza,
rozprowadzanych poza oficjalnym tancuchem dystrybucji i bez wtasciwych zezwolen niesie ze soba
zagrozenie co najmniej utraty zdrowia, a w szczegolnych przypadkach nawet utraty zycia.
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Oczyszczalnie stabo radza sobie z pozostatosciami wielu lekéw.
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Nobel z medycyny

Komorki Treg sa jak straz miejska naszej odpornosci.
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