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Fatszowanie lekow

I inne przestepstwa farmaceutyczne

Wstep i cel pracy

W ostatnich latach publikowanych jest coraz wiecej
informacji o udokumentowanych zgonach pacjentow
spowodowanych zastosowaniem sfatszowanych le-
kow, wyrobow medycznych czy suplementow diety.
Swiatowe media alarmuja réwniez o lawinowym wzro-
. ilosci takich wyrobow na wielu rynkach i w sprze-

internetowej]. W artykule tym autorzy sprébujg
aimniej czesciowo odpowiedzie¢ na pytanie, z ja-
agrozeniami mamy obecnie do czynienia i jak
a je zwalczac€. Aby jednak prawidiowo przeanali-
> aktualng sytuacje, nalezy najpierw zdefiniowac

‘aje produktow, z ktorymi coraz czesciej stykamy
sie, Swiadomie lub nieswiadomie, robigc zakupy nie tyl-
ko w legalnych sieciach dystrybuciji.

Leki sfalszowane

Produktami nielegalnie wprowadzanymi do obrotu
sa najczesciej sfatszowane leki i suplementy diety,
w tym gtownie tradycyjnej medycyny chinskiej — Tradi-
tional Chinese Medicine (TCM). TCM jest ogdlng na-
zwa dla medycyny wszystkich chinskich narodow,
z ktorych gtowne to medycyna narodowosci Han, tybe-
tanska, mongolska i ujgurska. Do tej grupy zaliczamy
takie produkty jak: leki ziotowe, leki zawierajace nie-
udokumentowane substancje aktywne oraz posiadaja-
ce nieprawdziwe informacje o pochodzeniu substancji
aktywnych, ich dziataniu czy zastosowaniu.

Nie istnieje uniwersalna definicja leku sfatszowane-
go. Najczesciej stosowana jest definicja Swiatowej Or-
ganizacji Zdrowia (WHO), wedtug ktérej ,Lek sfatszo-
wany to lek rozmysinie i w celu wprowadzenia w btad
niewtasciwie oznakowany pod wzgledem sktadu i/lub
zrodta pochodzenia. Taki lek moze zawiera¢ wtasciwe
substancje aktywne, niewtasciwe substancje, nieprawi-
dtowg iloS¢ substanciji aktywnych, znaczng ilos¢ zanie-
czyszczen, ewentualnie sfalszowane opakowanie bez-
posrednie lub zewnetrzne” [1], a samo zjawisko okre-
Slane jest jako cicha epidemia (Counterfeit medicines:
the silent epidemic).

Znacznie szersza jest definicja opracowana przez
amerykanska Agencje ds. Lekéw i Zywnosci (Food and
Drug Administration, FDA), ktéra podaje, ze produkt
sfatszowany to ,Lek, pojemnik albo etykieta, ktére bez
upowaznienia noszg znak towarowy, nazwe firmowa,

inny identyfikujgcy znak, odcisk albo hasto, albo jakies
podobienstwo tego producenta leku, procesu, opako-
wania albo dystrybutora, innego niz osoba prawna albo
osoby, ktore faktycznie wyprodukowaty, przetworzyty,
opakowaly albo rozprowadzity taki lek i ktéry tym sa-
mym fatszywie albo mylnie zostat przedstawiony jako
ten produkt, albo zostat zapakowany lub rozprowadzo-
ny przez innego producenta lekéw, pakowacza albo
dystrybutora” [2].

Na rynku obecne s3 réwniez leki tzw. substandardo-
we, czyli produkty oryginalne niespetniajace wszyst-
kich wymagan jakosciowych, niezgodne ze specyfika-
cja lub wymaganiami farmakopealnymi czy przepako-
wane w celu ukrycia prawdziwego terminu waznosci.

Wszystkie oficjalne zrodta informacji podkreslaja
trudnoSC oszacowania tego problemu. Szczegotowe
dane na temat lekow sfatszowanych sa trudno dostep-
ne oraz kiopotliwe do interpretacji i publikacji. Jak bo-
wiem oszacowac rynek, ktéry ze swojej natury jest nie-
formalny i nielegalny i jak przedstawi¢ ewentualny do-
wod rzeczowy, skoro lek zostat juz zastosowany przez
pacjenta? Oprocz ogromnych roznic wystepujacych
miedzy poszczegolnymi regionami Europy, roznice, i to
bardzo duze, moga wystepowac rowniez wewnatrz da-
nego kraju — pomiedzy obszarami miast a obszarami
wiejskimi, miedzy jednym miastem a drugim, a nawet
zaleznie od pory roku czy zmieniajgcego sie zapotrze-
bowania na konkretng grupe terapeutyczna.

Dodatkowym utrudnieniem jest fakt, ze faiszerze
i ich wspotpracownicy, wiedzac, ze popetniajg prze-
stepstwo, agresywnie przeciwdziataja jego wykryciu.
Zaktadaja zorganizowane grupy przestgpcze, aby
ukry¢ swojg tozsamos¢, rejestruja nieistniejgce firmy
produkcyjne i transportowe stanowigce zastone dla ich
rzeczywistej dziatalnosci. Uzywaja sfatszowanych do-
kumentdw, aby uzyskaé dostep do istotnych surowcow
farmaceutycznych czy urzadzen, stuzgcych do wypro-
dukowania sfatlszowanych wyrobow i opakowan, a na-
stepnie wprowadzenia ich na wybrany rynek lub do le-
galnej sieci dystrybucji. Wykorzystujg wszelkie ostabie-
nia czujnosci stuzb granicznych. Wszystkie te prze-
stepcze dziatania powodujg znaczne trudnosci w wy-
krywaniu i podawaniu do publicznej wiadomosci infor-
macji o lekach sfalszowanych. Sam przemyst farma-
ceutyczny, uskarzajgc sie wprawdzie na miliardowe
straty, niechetnie wystepuje przeciw nielegalnej konku-
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rencji. Wiele firm nie chce, aby rozeszta sie wiadomos¢
o falszowaniu ich produktéw i nie ostrzega pacjentow,
inspekcji farmaceutycznej czy policji — z obawy, ze od-
bije sie to niekorzystnie na ich wiasnej sprzedazy.
Prébujac analizowac ten problem, nalezy pamietac
réwniez, ze chociaz samo zjawisko fatszowania lekow
jest tak stare jak historia medycyny, to jednak dopiero
w 1985 roku przedstawiono je po raz pierwszy na kon-
ferencji miedzynarodowej, a w 1988 roku WHO oglosi-
to pierwsza rezolucje dotyczacg zwalczania tego pro-
blemu. W ciagu ostatniej dekady narastajace problemy
dla zdrowia publicznego wywotane przez leki sfatszo-
wane, nielegalne i substandardowe stawaty si¢ coraz
bardziej oczywiste, powodujgc znaczny wzrost zacho-
rowalnosci i $miertelno$ci oraz wyrazne zmniejszenie
skutecznosci opieki medycznej, szczegolnie w krajach

ktorych panstwach Afryki, Azji i Ameryki Potudniowej
(ryc. 3), ostrzegaja réwniez, iz ryzyko Smierci w wyniku
przyjmowania sfatszowanych lekow jest obecnie wiek-
sze niz prawdopodobienstwo zgonu w wyniku malarii
i AIDS razem wzietych (co najmniej pot miliona zgonow
rocznie). Wedtug sekretarza generalnego Interpolu leki
sfalszowane sa znacznie grozniejsze od migdzynaro-
dowego terroryzmu, ktory przez czterdziesci lat spowo-
dowal $mieré ok. 65 000 osob, natomiast w samych
Chinach rocznie umiera z powodu zastosowania sfat-
szowanych i substandardowych lekow prawie 200 000
o0s6b [7]. Szacuje sie, ze wsrod lekow falszowanych
najwigksza grupe stanowia:

« antybiotyki (28%),
« hormony (w tym sterydowe, 18%)

rozwijajacych sie. Majac na wzgledzie globalny wymiar - leki przeciwastmatyczne i przeciwalergiczne (8%),
tego problemu, ,Deklaracja Rzymska” z 2006 roku zo- « leki przeciwmalaryczne (7%),
bowigzata WHO i Rade Europy do ustanowienia mie- + leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe {(6%)
dzynarodowej grupy powotanej do walki z fatszowa- « inne leki (14 klas terapeutycznych. 23%).
niem produktéw leczniczych International Medical Pro-
ducts Anti Counterfeiting Taskforce (IM-
PACT) [3], zrzeszajacej instytucje rzado- A e
we, pozarzadowe i miedzynarodowe w ce- paoec Sz SR P
lu propagowania spotecznej informacji Wytwarzanic e = e BT
gk 2 " ; i =3 . s A > b wry Apteri == ?,aqr_rw
wsrod pacjentow, organizaciji i innych pod- b drstrybucii [7| hurrownik [m——p| Siprcc [~ ““"“"’""I
miotéw, oraz przygotowania podstaw | x ;'T
prawnych i utworzenia mechanizméw TE,, ':: (et Lj
wspoipracy w zwalczaniu procederu fat- | 3 —li
szowania lekow. o Firna |
Hurtownik __-przepokaquca |
Organizacje przeciwdziatajace ourolegheas 1
przestepstwom farmaceutycznym CF T T T T S PO o e
S
W kwietniu 2007 roku powotana zosta- | £ | "™ R p| Niciegainy || Pacjent
RE 5 | sfais o 7 Lo 7| detdlista iwiadomy”
ta doradcza Grupa Specjalistow ds. Prze- |2 e GE
stepstw Farmaceutycznych (The Group of | ©

Specialist on Pharmaceutical Crime, PC-
-S-PC) w ramach Europejskiego Komitetu
Probleméw Kryminalnych (European Com-
mittee on Crime Problems, CDPC), ktora
przedstawita sposoby przenikania lekow

i pacjentow

Ryc. 1. Dystrybucja lekéw oraz drogi przenikania sfatszowanych produktow do legainej sieci

Fig. 1. Pharmaceutical production, distribution and counlerfeit attack flowchart
zrodlo (ryc. 1-5): autorzy

sfatszowanych do legalnej sieci dystrybucii

(ryc. 1i2) i odpowiedzialna jest za przygo- Szpital publiczny
towanie Convention on Counterfeit Medici- Lokalny fotszerz
nes/Phanni:-rcguncal’Cnmg [4-6]. \ Datrednik Iub

Ocena S$wiatowej skali tego problemu hurtownik Szpital prywatny
jest bardzo trudna i w zwigzku z tym mato S /
wiarygodna. Eksperci WHO i FDA szacuja, sfdsngmenr;ch \LoAkal
s i roduktéw ny Indywidualny
7e sfatszowane produkty mogg stanowic P T e e

okolo 10% $wiatowego rynku lekow
(ok. 35 miliardéw USD w 2005 do ok. 75
miliardéw USD w 2010 roku), od ok. 1%
w krajach rozwinietych do 10-30% W nie-

Ryc. 2. Biznesowo-handlowy schemat bezposredniego rozprowadzania produktéw sfatszo-

wanych

Flg. 2. Business model of direct counterfeiting
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1% Londyn

W kwietniu 2008 roku na posiedzeniu Rady Euro-
py postowie z 46 panstw cztonkowskich jednogtosnie
poparli projekt ustanowienia Europejskiej konwengcji
ds. zwalczania problemu podrabiania lekow. Komitet
Ministrow wezwany zostal do wprowadzenia nowej
kategorii w kodeksie karnym — przestepstw farmaceu-
tycznych. Postowie w przyjetej rezolucji stwierdzili, ze
podrablanue i fatszowanie lekéw stato sie prawdziwym
przemystem. Rezolucja zwraca jednoczesnie uwage
na staly wzrost obrotéow sfatszowanymi lekami
w zwiazku z rozwojem nowej formy sprzedazy po-
przez Internet. Zgromadzenie zalecito ustanowienie
jednolitego systemu kar za fatszowanie produktow
leczniczych oraz wprowadzenie przepisow prawnych
bioracych w obrone ofiary tych przestepstw; nowe
przepisy powinny okresla¢ takze wielko$¢ odszkodo-
wan. Jest to szczegdlnie istotne, gdyz w wielu krajach
nadal przestepstwa te traktowane sg bardzo tagod-
nie, gtéwnie jako naruszanie praw wiasnosci intelek-
tualnej.

Od 2008 roku dziatania grupy IMPACT stajg sig co-
raz bardziej widoczne, zacie$nia si¢ wspoélpraca mie-
dzynarodowa i powstaja zalecenia dla poszczegdlnych
resortéw (np. Draft Principles and Elements for Natio-
nal Legislation Against Counterfeit Medical Products).
Jednym z wazniejszych uczestnikow tej grupy jest In-
terpol, ktéry w 2008 roku przygotowal przewodnik dla
oficeréw policji i pracownikéw stuzb celnych A Guidan-
ce to Investigating Counterfeit Medical Products and
Pharmaceutical Crime [8].

Hong Kong
10% lekow konfiskowanych
vaE pochodzl z Chin

0% lekdw konfiskowanych
w UE pochodzl z Indil

) N

1%

cchnienie lekow stalszowanych na $wiecie wg szacunkow WHO i Interpolu
nination of counterfeit medicinal products on the world according to WHO and Interpol

Zawarto$c¢ tego przewodnika zostata zaprojektowa-
na w taki sposéb, aby okresli¢ podstawowe narzedzia
pomocne w wykrywaniu i badaniu przestepstw farma-
ceutycznych. Dostarcza on podstawowych informaciji
dotyczacych:

. srodowiska przestepczoéci farmaceutycznej,

szczegblnie zwigzanej z fatszowaniem lekéw
— identyfikujac import, eksport, dystrybucje i drogi
transportu;

« identyfikowania kluczowych instytucii panstwo-
wych i elementéw rynku farmaceutycznego zajmu-
jacych sie lekami;

- prowadzenia dochodzen zwigzanych z otrzymywa-
niem informacji o niezgodno$ciach w dokumen-
tach i ich potencjalnego zwigzku z przestgpstwami
farmaceutycznymi;

- przestuchiwania $wiadkéw i podejrzanych;

« prowadzenia dziatan operacyjnych i przeszukiwa-
nia pomieszczen zwigzanych z importem i ekspor-
tem lekow;

» wykrywania i identyfikowania sfalszowanych pro-
duktéw leczniczych przez wizualne ogledziny.

Z uwagi na fakt, ze kazdy kraj Unii Europejskiej na-
dal posiada witasne regulacje prawne, podjgto prébe
okreslenia tego, co powinno zosta¢ zaliczone do prze-
stepstw farmaceutycznych. Zidentyfikowano przy tym
nastepujace nielegalne formy dziatalnosci:

- wytwarzanie, import, eksport i sprzedaz produktow

bez wymaganego pozwolenia;
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« wytwarzanie produktow niezgodnych ze specyfika-
cja, na przyktad produktow, ktore zawierajg za ma-
to lub za duzo substancji aktywnej, niz okreslono
to w jednostkowej dawce;

» wytwarzanie, import, eksport i sprzedaz produk-
téw, ktore nie spetniaja krajowych wymagan odno-
$nie do oznakowania (etykieta, ulotka);

- dostarczanie/sprzedaz produktow do nielicencjo-

cy z narodowymi agencjami rejestracji lekow, urzedami
celnymi i Interpolem. W ciggu szesciu lat swojej dzia-
lalnosci tacznie z kradziezami i nielegalnym reimpor-
tem wykryt on ok. 6000 przestepstw farmaceutycznych
(ryc. 5). Niestety wiekszos¢ zdarzen konczy sie jedynie
konfiskatg sfatszowanych produktow, a dochodzenia
sg z reguly umarzane na wniosek producenta
(http://www.psi-inc.org/incidentTrends.cfm).

nowanych dystrybutorow, hurtownikow czy

detalistow; 1800~

« dostarczanie/sprzedaz produktow leczni-
czych osobom, ktdre nie majg uprawnien

1600

do ich posiadania;

« falszowanie dokumentéw odnoszgcych sie
do produktéw leczniczych;

» nieprzestrzeganie wymagan odnosnie do
prawidtowego magazynowania, transportu
i dystrybucji produktow leczniczych;

» nieprzechowywanie wymaganych zapisow,
zgodnie z obowigzkami wynikajacymi ze
stosownego prawa (np. wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania, GMP).
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W przewodniku omowiono rowniez zasady
postepowania i podstawowe etapy przeprowa-

2002 2003 2004 2606 2007

dzania inspekcji, sumarycznie przedstawione
na schemacie (ryc. 4).

Ryc. 5. Przestepstwa farmaceutyczne wykryte przez PSI-IFPMA

Fig. 5. Total number of pharmaceutical crime incidents by PSI-IFPMA

Skala zjawiska

5 {zeni Zﬂml:umc = Odizylmvmic Sme
4dounudw speiniajacego pode|rzanego —.ka'tom/opakmlia Naiwi i dk d 7\ | k fat-
importowych e produktu s ajwiecej przypadkow sprzedazy lekow sfa
szowanych eksperci stwierdzili w aptekach in-
ternetowych, przy czym na zbadanych 3100 ap-
Zoinienis Wybse poderzanegd bt P tek tylko cztery byly akredytowane przez Veri-
bpi_;dum’ brussoandoln) Twed camaleowarial ||| ;h;d,_"ka'fi@ fied Internet Pharmacy Practice Site (VIPPS),
: ) standard wprowadzony w USA, Kanadzie i Au-
stralii przez National Association of Boards of
; o S C R oA % ;i Pharmacy (NA_BE)_. N_ABP na §wojgj stronie inl-
“niclegalnego pomiesz eksportera || informacji shzbom || ternetowe] wyjasnia, jak bezpiecznie kupowac
produktu importera w inmym kraju innych krajéw . . i
: - leki w aptekach internetowych oraz umozliwia

Ryc. 4. Etapy procesu inspekcji
Fig. 4. Steps in the inspection process

Miedzynarodowe stowarzyszenia wytworcow i dys-
trybutorow farmaceutycznych (najwazniejsze to Inter-
national Federation of Pharmaceutical Manufacturers
Associations (IFPMA)) oraz koncerny farmaceutyczne
(Abbott Laboratories, AstraZeneca, Bayer HealthCare,
Bristol-Myers Squibb, GlaxoSmithKline, Novartis, Pfi-
zer) od lat wnikliwie analizujg poszczegolne rynki;
oczywiscie pod kgtem wylgcznie wiasnych produktow.
Wiodaca role odgrywa tu przede wszystkim Pharma-
ceutical Security Institute (PSI-IFPMA), wspotpracuja-

weryfikacje legalnosci ich funkcjonowania

(http://www.nabp.net/). Kolejng godna polecenia

strong internetowg jest http://www.safeme-

dicines.org podajgca konsumentom o$mioeta-
powy sposdb sprawdzania autentycznosci i bezpie-
czenstwa lekow (An 8-Step Check List for Medicine Sa-
fety). Niestety przedstawione zasady opracowane zo-
staty dla amerykanskiego rynku lekéw i nie moga mieé¢
petnego zastosowania w Europie.

Gwattownie zwigkszajgca sie sprzedaz lekow i su-
plementow diety przez Internet jest obecnie gtéwnym
sposobem ekspansji tych produktéw w Europie (ok. 15
miliardéw wiadomosci dziennie stanowi spam reklamu-
jacy leki), przy czym zjawisko to najlepiej rozpoznane
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jest w Wielkiej Brytanii, gdzie w ciggu roku wysytanych
jest 8 miliondw przesytek z lekami wartosci ok. 425 min
funtow. W 2008 roku skontrolowano tam ok. 100 aptek
internetowych i 30 najchetniej kupowanych lekéw, kto-
re wybrano z listy najpopularniejszych na rynku amery-
kanskim (http://www.drugs.com/top2000.html), najcze-
Sciej] kupowanych w sprzedazy internetowej i najbar-
dziej atrakcyjnych dla fatszerzy. Okazato sie, ze 62%
z tych lekow stanowity produkty sfatszowane i substan-
dardowe, w tym leki sercowo-naczyniowe, neurologicz-
ne i psychiatryczne, 62% aptek internetowych dziatato
nielegalnie, 94% nie zatrudniato zadnego farmaceu-
ty, 90% aptek sprzedawalo leki bez wymaganej recep-
ty. Raport przygotowany przez European Alliance for
to Safe Medicines (The Counterfeiting Super-
v) w podsumowaniu wzywa wszystkie podmioty
e=tniczace w rynku lekéw, w tym firmy obstugujgce
arty kredytowe, transportowe, hurtownikow i stowa-
nia pacjentow do dziatan zmierzajacych do za-
trzyrmania tego procederu [9].

Acc

kéw przeciwzapalnych, nasercowych, psychotropo-
wych czy stosowanych w leczeniu raka prostaty).
W 2007 roku skonfiskowano ok. 4 milionéw opakowan
takich lekow (wzrost 0 51% w stosunku do roku 2006)
[10]. W latach 2001—2005 w krajach UE stwierdzo-
no 27 przypadkow lekow sfatszowanych w legalnej sie-
ci dystrybucji i 170 przypadkéw w sieci nielegalnej. W
2007 roku w Wielkiej Brytanii od 24 maja do 12 lipca
wykryto w legalnej sieci dystrybucji cztery sfatszowane
produkty: Zyprexa 10 mg (8 serie), Plavix 75 mg (5 se-
rii zawierajacych od 42 do 83% substancji aktywnej),
Casodex 50 mg (1 seria) i paste do zeboéw Sensodyne
Original i Sensodyne Mint (zawierajgce glikol dietyleno-
wy).

Na wniosek Komisji Europejskiej rozpoczeto specja-
listyczne programy badania szczelnosci kanatow dys-
trybucyjnych dla lekéw (2006—2008) i wyrobow me-
dycznych (2007—2009) oraz bezpieczenstwa lekow
w imporcie réwnolegtym, a w maju 2008 roku ogtoszo-
no Public consultation in preparation of a legal propo-

Tabela 1

Leki ze sklepow internetowych badane w ramach programu The Counterfeiting Superhighway
Medicines ordered online as part of the Counterfeiting Superhighway research project

Leki stosowane

Leki sercowo-naczyniowe |

Leki

Leki przeciw otepieniu

w zaburzeniach erekcji | stosowane w chorobach drég przeciwpsychotyczne starczemu Inne leki
oddechowych (choroba Alzheimera)

Cialis (Lilly) Lipitor (Pfizer) Zyprexa (Lilly) Aricept (Pfizer) Zoton (Wyeth)

Levitra (Bayer-Schenng) | Plavix (Sanofi-Aventis) Efexor (Wyeth) Reminyl (Shire) Reductil (Abbot)

Viagra (Pfizer) Seretide (GSK) Risperdal (J&J) Mirapex (Boehringer-Ingelheim)

Propecia (MSD) Coversyl (Servier)

Micardis (Boehringer-Ingelheim)

Spiriva (Boehringer-Ingelheim)

zrodlo: opracowanie wlasne

W Europie giéwng role w zwalczaniu przestepstw
farmaceutycznych odgrywa Rada Europy (Council of
Europe) i Komisja Europejska (European Commis-
sion). Dostrzegajac rosngca wage problemu, w 2005
roku opublikowano Council of Europe Counterfeit Me-
dicine/Pharmaceutical Crime Report, w ktorym zjawi-
sko to okreslone zostato bardzo obrazowo jako another
potential Pharmageddon Scenario. Natomiast z ogto-
szonego w 2007 roku raportu wynika, ze w la-
tach 2005—2006 na granicach UE nastapit az 384%
wzrost ilosci skonfiskowanych opakowan sfatszowa-
nych i nielegalnych produktéw leczniczych (w tym le-

sal to combat counterfeit medicines for human use, kto-
ra ma stanowi¢ podstawe dla Komitetu Sterujgcego
do opracowania Europejskiej Konwencji Dotyczacej
Przestepstw Farmaceutycznych, klasyfikujacej falszo-
wanie lekow jako zbrodnie farmaceutyczng.
Szczegolng uwage poswieca sig¢ w UE substan-
cjom aktywnym (Acive Pharmaceutical Ingredient,
API). Przy czym obecnie przyjmuje sig, ze produkt
leczniczy moze byé bezpieczny tylko wtedy, gdy API
wytwarzany jest zgodnie z aktualnym prawem farma-
ceutycznym, gdy spetnia wszystkie wymagania opisa-
ne w zatwierdzonej dokumentacji oraz mozliwa jest
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petna identyfikowalno$¢ drogi od jego wytwoércy. Ko-
niecznos¢ takiego postepowania potwierdzaja szcze-
golnie dwa przypadki — w 2000 roku zastosowanie
sfalszowanego surowca gentamycyny (antybiotyk)
doprowadzito do kilkunastu zgondw i kilkuset powaz-
nych dziatan niepozadanych, a w latach 2007-2008
FDA zarejestrowato 81 zgonéw spowodowanych za-
stosowaniem heparyny (zapobiegajacej krzepnigciu
krwi) zawierajacej od 5 do 40% zanieczyszczen prze-
sulfonowanym siarczanem hondroityny i siarczanem
dermatanu. Przeprowadzone dochodzenie wykazato,
iz z duzym prawdopodobienstwem byto to Swiadome
zafatszowanie substancji aktywnej stukrotnie tanszym
podobnym produktem biologicznym. Przypadek hepa-
ryny byt szczegdlnie trudny do wykrycia, gdyz spro-
wadzone z Chin serie surowca odpowiadaty wszyst-
kim wymaganiom specyfikacji. Dopiero zastosowanie
metod poza specyfikacja, takich jak NMR i elektrofo-
reza kapilarna, pozwolitfo na petne zidentyfikowanie
problemu.

W badaniu lekéw nielegalnych, sfatszowanych
i substandardowych bardzo istotna role odgrywa Sie¢
Panstwowych Laboratoriéw Kontroli Produktéw Leczni-
czych Rady Europy (European Network of Official Me-
dicines Control Laboratories, OMCL Network) zorgani-
zowana i nadzorowana przez Europejski Dyrektoriat
Jakosci Lekow (European Directoriate for the Quality of
Medicines, EDQM) w Strasburgu. W ramach tej dziatal-
nosci laboratoria sieci przygotowaty w 2007 roku 108
raportow naukowo-badawczych zawierajgcych miedzy
innymi opisy opracowanych i zastosowanych metod
analitycznych (takich jak NMR, HPLC-MS-MS, EC,
NIR, ICP-MS czy XPRD). W 2008 roku takich raportow
byto juz 140, co moze Swiadczy¢ o wyraznym narasta-
niu zagrozenia dla zdrowia publicznego w krajach Unii
Europejskiej.

W Polsce nadal brak jest oficjalnych danych doty-
czgcych skali tego zjawiska, cho¢ klasyfikowana jest
w Europie jako kraj wysokiego ryzyka, jesli chodzi
o przestepczo$é zorganizowang i podrabianie roz-
nych wyrobow (takich jak programy komputerowe, fil-
my DVD, piyty, kosmetyki czy ubrania). Zdaniem eks-
pertow WHO i Interpolu niebezpieczenstwo grozi
gtoéwnie z racji naszego sgsiedztwa z panstwami by-
tego ZSRR, znanymi z tatwego dostepu do sfatszo-
wanych lekéw i suplementéw diety, ktére to stanowig
wg réznych szacunkéw od 10 do 20% rynku lekéw,
co nastepnie przekiada sie na ich tatwg ekspansije
nielegalnymi kanatami na polski rynek i dalej do in-
nych krajow UE. Pewien wyrywkowy obraz sytuacii
w Polsce moze dac¢ jedynie informacja, ze Narodowy
Instytut Lekéw (cztonek OMCL Network) przygotowat
na zlecenie prokuratur, sgdéw, urzedéw celnych i po-
licji w 2007 roku 226 opinii dotyczacych 354 nielegal-

nych produktow (w tym 44 wyrobow medycznych),
a w 2008 roku 70 opinii dotyczacych 439 nielegal-
nych produktow (w tym 21 wyrobow medycznych).

Podsumowanie

Na zakonczenie nalezy jeszcze raz podkreslic, ze
zgodnie z deklaracjami Rady Europy i WHO fatszowa-
nie produktow leczniczych, na kazdym etapie, od ich
wytwarzania do podawania pacjentom, jest powaznym
przestepstwem kryminalnym, kiore zagraza ludzkiemu
zyciu. Powoduje tez zachwianie wiarygodnosci narodo-
wych systemoéw ochrony zdrowia i nie moze byc trakto-

wane jedynie jako naruszanie wiasnosci intelektualne;.
Nalezy rowniez pamietac, ze dziesieC lat iemu falsze-
rze potrzebowali szesciu miesiecy, aby przygotowac
podrobke kiepskiej jakosci. Obecnic zdarza sie, ze lek
sfalszowany pojawia sie na rynku wczesniej niz pro-

dukt oryginalny, zaopatrzony w dodatku w niektore za-

bezpieczenia, np. hologramy takie same jak opakowa-
nia oryginalne legalnie wprowadzane do obrotu.
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Streszczenie

Fafszowanie kojarzone bylo dotychczas gléwnie z takinti
bani jak zegarki, markowe ubrania, ptyty CD, filmy DVD
iy komputerowe. Obecnie problem ten dotyczy jed-

nak =noconie szerszej grupy wyrobow, w tym produktéw lecz-

ni " wyrobow medycznych i suplementéw diety. Wylwa-
ystrybucja farmaceutykéw na wigkszosci Swiatowych
wdlega dobrej regulacji prawnej. Produkcja i handel
sfalscowanymi produktami leczniczymi jest bardzo lukratyw-
s procederem, w ktéry angazuje sig coraz wiecej grup i orga-
nizacji przestgpezych. Do lekow sfalszowanych zaliczanty pro-
dutkty, kiore mogq zawieraé wiasciwe substancje aktywne, nie-
wiasciwe substancje, nieprawidiowaq ilos¢ substancyi aktyw-
nych, znaczng ilosé zanieczyszczen, ewentualnie sfalszowane
opakowanie bezposrednie lub zewnetrzne. Leki sfalszowane sta-
nowiq bardzo powazne zagrozenie dla swintowego zdrowia pu-
blicznego. Codziennie wielu ludzi na $wiecie ryzykuje Zycie lub
naraza si¢ na powazne konsekwencje zdrowotne, zazywajqc le-
ki produkowane i rozprowadzane poza legalnymi sieciami dys-
trybucji, przy czym sq one czgsto nie do odréznienia z wygla-
du, tak ze nabywajq je réwniez duze hurtownie i apteki. Auto-

rzy analizujq to zjawisko oraz opisujq nowe strategie zwalcza-
nia tego problemu.

Stowa kluczowe: leki sfalszowane, przestepstwa farmaceu-
tyczne, nielegalna dystrybucja.

Summary

While at one time counterfeit products were largely restric-
ted to watches, designer apparel, CDs, DVDs and software to-
day counterfeiting is a major problem in such diverse product
categories as medicinal products, health products and dietary
supplements. The majority of worldwide markets for pharma-
ceuticals are well requlated and efficient but trade in counterfe-
it pharmaceuticals is a lucrative business. Not surprisingly, cri-
minals and criminal organizations are recognizing the profit
that can be made from trading in diverted, counterfeit or stolen
pharmaceuticals. In very general terms, counterfeit niedicines
include products that have no active ingredient, the incorrect ac-
tive ingredient, are super potent or sub potent, contain dangero-
us impurities, or are adulterated with undeclared active ingre-
dients and also primary or external packaging. Counterfeit
pharmaceuticals represent a serious threat to world public he-
alth. On a daily basis, many individuals around the world risk
death or serious injury when they unknowingly use and consu-
me counterfeit drugs and products manufactured and supplied
outside effective regqulatory regimes. The appearance of some co-
unterfeits is so good that some major retailers and pharmacies
have unknowingly purchased counterfeits. But while there are
new forms of counterfeit goods, there are also new strategies for
combating counterfeiting. This article describes how o detect
and reduce counterfeiting activity.

Keywords: counterfeit drugs, pharmaceutical crimes, di-
stribution, track and trace, anti-counterfeiting actions.
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