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Wedtug aktualnej definicji WHO leki sfalszowane ® produkty lecznicze,
ktére zostatyswiadomie i celowozle oznakowane dla ukrycia ich sktadu oraz
zrédta ich rzeczywistego pochodzenia. Bardziej dzralefinicja obejmuje
rowniez te produkty lecznicze, ktére ,przypominaj (look-alike) oryginalne
preparaty, ale zawietagnikom ilos¢ lub nie zawieraj wcale substancji aktywnej,
przepakowane serie produktéw leczniczych zdyskikalifane przez producenta
Z powodu zlej jakéci, ale nielegalnie i poza kontsolwprowadzane do szerokiego
obrotu oraz leki przeterminowane ze sfatszoyvaowg dat waznaosci [7].

Falszerstwa lekow zagraja w sposOb istotny catemu systemowi ochrony
zdrowia, niogc przede wszystkim ryzyko pogorszenia stanu zdrdwulianawet
smierci chorych przyjmujcych leki o nieudowodnionej jako, a take szkodzc
wizerunkowi lekarzy, farmaceutow, pighiarek, firm farmaceutycznych oraz
prywatnych i radowych instytucji opiekujcych st pacjentami. Oddzielnym
problemem jest naruszanie praw patentowych i keadatasndci intelektualnej
oraz oszustwa skarbowo-podatkowe niefczhie zwiazane z falszowaniem lekdw.
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Szacunkowe dane wskazyjiz w krajach rozwinitych sprzeda lekéw
sfatszowanych sga 10%, w krajach rozwijagych sé dochodzi do 50%, przy
czym najbardziej niepokgga jest skala gwaltownego narastania tego zjawiska,
ktore w poréwnaniu z danymi z roku 2005 zaowv przecigu zaledwie piciu lat
zwiekszy¢ sie az 0 100%; 4czna warté¢ swiatowej rocznej sprzedg lekow
sfatszowanych mi@ wtedy osigna¢ nawet 75 mid $ [3, 7]. Falszerstwom
podlegaj zaréwno leki oryginalne jak i leki generyczne,yprzym najczsciej s
to preparaty przeznaczone do terapii choréb sergweayniowych, choroby
wrzodowej, astmy, AIDS, gdlicy, grypy, a take leki uspakajace i tzw.
Jifestyle drugs” (leki do ,uzytku rekreacyjnego”, niekoniecznie zgodnie ze
wskazaniami) np. preparaty odchudaap lub leki stosowane w zaburzeniach
potencji. Obok wyej wymienionych, falszerstwom podlegajez czsto leki
dostpne bez recept§OTC — over the counterdraz suplementy diety [3].

Wsréd czynnikéw odpowiedzialnych za rozszerzaniezgawiska fatlszowania
lekéw w swiecie, wymienia si: brak lub niedostateczrznajomd¢ tego problemu
wsrod fachowych pracownikdw ochrony zdrowia i admtirgisji paistwowej —
gtéwnie policji i steb celnych, braki legislacyjne, brak wspotpracy paimay
kompetentnymi érodkami krajowymi, europejskimi i WHO oraz niechfirm
farmaceutycznych do ujawniania wtasnych danychtenagmat.

Wedlug WHO istnieje dziest gtdbwnych czynnikéw utatwiagych
rozprzestrzenianie gizjawiska lekow sfatszowanych & ®, w kolejndci:

- brak lub zla jak&é prawa regulujcego obroét lekami,

- ,stabas¢” krajowych agencji rejestracyjnych,

- niejasnéci w przepisach regulagych import lekow,

-brak egzekwowania istnigjych, nawet najlepszych przepisow
wykonawczych,

- obrot lekami z gyciem wielu pgrednikow,

- zapotrzebowanie na dany produkt leczniczy przsegpce maliwosci
produkcyjne przemystu farmaceutycznego,

- wysokie ceny lekow,

- brak wspélpracy porailzy pastwowym aparatem administracyjnym
i prywatnymi partnerami,

- rosryca ilas¢ stref wolnego handlu,

- rosmyca ,jakas¢ pracy” fatszerzy lekow.

Wielu autoréw wskazuje,zi najwaniejszym zagrezeniem dla bezpiecznego
obrotu preparatami leczniczymi jest rgsa sprzedalekdéw przez Internet oraz
zwickszapce s¢ zjawisko tzw. importu réwnolegtego [1].

Nie ma jak datd powszechnie doginych, szybkich i tatwych do zastosowania
metod screeningowych, pozwaleych odréni¢ lek oryginalny od sfalszowanego
[2]. Caly ckzar potwierdzenia faktu falszerstwa spoczywa na tmga
wyposaonych laboratoriach kontrolgych jaké¢ produktow leczniczyckOMCL
— Official Medicines Control Laboratories; w PolseeNarodowy Instytut Lekow
w Warszawie )przy czym warto zaznacéyiz najnowsze technologie pozwalaj
juz kontrolowa& zawartd¢ i jakos¢ preparatdw bez konieczéwm otwierania
opakowanig SORS — Spatially Offset Raman Spectrostply
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Problematyka fatszerstw lekéw jest w Polsce temgbeaktycznie nieznanym
dla wigkszasci fachowych pracownikow ochrony zdrowia,szdla pracownikow
administracji pastwowej (policja, staby celne, Pastwowa Inspekcja Sanitarna)
pozostaje  anegdotycznym  zagadnieniem,  ktOre  @mwiane  jest
W najprzeraniejszy sposob, najegciej przy okazji przypadkowo odkrytych
innych spraw kryminalnych lub po informacjach uzysych z mediéw. Szeroko
zakrojonych badanaukowych na ten temat w Polsce praktycznie nientale,
dostpne g jedynie pojedyncze publikacje specjalistyczne, wigkorzystywane
szerzej do kompleksowego c¢aja zagadnienia. Naukowe pogigg do
problematyki lekdw sfatlszowanych jest ograniczomespecjalistycznych bada
.-anegdotycznych”, publikowanych w czasopismach hoawych (chemia,
farmacja). Ogolny opis zjawiska jest przedmioterelwiartykutow wstpnych
w najlepszych, wysoko punktowanych czasopismachyomych (Nature, The
Lancet, New Engl. J. Med., BMJale najczsciej opieraj sie one na danych
statystycznych a nie na oryginalnych pracach badgetc[3, 6].

Oddzielnym zagadnieniem jest niedostateczna wienlzavateli na temat
zagraen ptynacych np. z zakupow lekéw dokonywanych w Internekiére mog
by¢ jednym z gtdbwnych kanatéw dystrybucji lekow sfatgmnych. Obowizek
dostarczania opisu problemu spoczywa na adminjstrpanstwowej oraz
pracownikach ochrony zdrowia. Najepodkréli¢, iz druga wymieniona grupa jest
nie tylko najwaniejszymzrédiem informacji na temat wdaiwej farmakoterapii,
ale jednoczéie odgrywa ogrommrole w zapobieganiu dystrybucji i wykrywaniu
sfatlszowanych produktow leczniczych.

Wedlug zalecké wydanych przez WHO — IMPACTInternational Medical
Products Anti Counterfeiting Task Forcpielegniarki i lekarze powinni zawsze
by¢ swiadomi istnienia tego zjawiska w #dym przypadku nietypowej reakcji lub
braku spodziewanego dziatania poyrau leku, zwlaszcza pochogtego spoza
oficjalnej sieci dystrybucji (Internet, bazary, lek niespotykanie niskiej cenie,
etc.). Zalecenia przypomingjednoczénie, z rozmowa z pacjentem w k@ym
takim przypadku nie powinna byprowadzona w sposéb agresywny lub
stwarzajcy poczucie zaguenia, za prawdziwym celem powinno By
zlokalizowanie ewentualnych innych nazmaych pacjentéw i proba oceryodet
pochodzenia podejrzanych preparatow [9, 4].

W Polsce skal zagraenia ujawniaj przeprowadzane niedawno badania opinii
publicznej. Wykazaly one m.inzi42% Polakow uwaa, ze leki mogtyby by
sprzedawane bez specjalnych ograricra sposob wigiwy innym towarom, z&
Co phaty z trzech czwartych naszych obywateli dokonatigge ostatnich szeiu
mieskcy zakupu lekbWOTC nie w aptece lecz w kioskach, sklepach osiedlowych
i stacjach benzynowych [10].

Bezpieczny obrot preparatami leczniczymi wymagazaoskonalszych metod
walki ze zjawiskiem fatszowania lekéw — jedm najnowszych metod jest oprécz
dotychczas stosowanych holograméw, dodawanie dpgcia substancji
znakupcych lub oznaczanie kdego pojedynczego opakowania nalepkami
z unikalnym elektronicznym numerem seryjnym, zivaym do zidentyfikowania
droga radiowy (EPC — electronic product codeJak naprawe nic jednak nie
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zasypi ciagte] i rzetelnej kontroli rynku farmaceutycznegozgm dobrze
zorganizowane i wyposgane, wspolpracape w skali mgdzynarodowej narodowe
laboratoria kontrolujce jakd¢ produktéw medycznych(OMCL - Official
Medicines Control Laboratories; w Polsce - Narodowmstytut Lekow
w Warszawie )raz cagla edukacja zarowno fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia jak i catej populaciji [5, 8.

P. Januszewicz, M. Binkowska-Bury, Z. E. Fijatek
FAKE MEDICINES — A NEW THREAT FOR PUBLIC HEALTH
Summary

The faking of medicines significantly threatens weole system of health protection primarily by
bringing about the risk of deterioration of thetstaf health of patients taking drugs of unproved
quality, and by exerting a negative effect on timeadge of physicians, pharmacists, nurses,
pharmaceutical companies, as well as private amdrgment institutions responsible for patient care.
Estimated data indicate that in the developed cmmthe sales of fake medicines reach 10%, while
in the developing countries this percentage in 5884, the rapidly growing scale of this phenomenon
is most alarming. Compared to the 2005 data, duhagext 5 years, the fake medicine industry may
increase by about 100%, and the world’s total safléaske medicines may reach even $75 billion.

Faking concerns both original and generic drugsidwer, most often these are medicines applied
in the therapy of cardiovascular diseases, peftier uasthma, AIDS, tuberculosis, sedatives, ard so
called ‘lifestyle drugs’ (drugs for ‘recreationasel, not necessarily in accordance with indications
i.e. slimming preparations or drugs used in erechjisfunction.

The following factors are being mentioned as resjia for the spread of the phenomenon of
drug faking worldwide: lack or insufficient knowlge of this problem among health professionals
and employees of the state administration — mainlice and customs officers, legislative deficiency
lack of co-operation between competent domestic Bntbpean health care providers and the WHO,
and also the reluctance on the part of pharmauwtompanies to bring to the light their own data
concerning the problem.

At the moment, no commonly accessible quick and/ easthods are available which would
enable differentiation between the original medicamd a fake one.

II. AuymeBuu, M. bunkoscka-byps, 3. E. Qusanek

DOAJIBCUDPUTITMPOBAHHBIE JIEKAPCTBA - HOBAS OITACHOCTD JJIA
3JIPABOOXPAHEHUA

AHHOTAUUSA

@asnpcu(UKaLHs JEKapCTB CYIECTBEHHBIM 00Pa30M YIPOXKaeT BCEil CHCTEME 31PaBOOXPAHEHHUS.
OHa, mpex/e BCero, MoJABEPracT PUCKY COCTOSHUE 30POBbs OOJIBHBIX, NPUHUMAIOLINX JIEKapCTBa
HEH3BECTHOTO Ka4yecTBa, a TAKKE BPEIUT peHyTauuu Bpayeidl, (apMmaieBToB, MeJcecrtep,
(apmaneBTHUYecKuX (GUPM, a TaKKe YaCTHBIX U I'OCYJAPCTBEHHBIX MHCTUTYLHH, 0OCIYKHBAIOLINX
nanueHToB. JlaHHBIC MOKAa3bIBAIOT, YTO B Pa3BHTHIX CTpaHax Npojaxa charbcuUIHUPOBAHHBIX
nekapcts gocruraer 10%,a B ctpanax, KOTopble pa3BUBatOTCs, Joxoaut 10 50%,mpu aTom Haubosee
TPEBOXKHBIM SIBIISIETCSI MAcIITab BHE3AMHOTO HAPACTaHUs TOrO siBieHus. PanbcudUKaLisIM B paBHOM
CTEIeHH, MOISKAT KaK OPHIHHAIBHBIC JICKAPCTBA, TAK U JUKCHEPUKHU, MPH ITOM Yallle BCErO ITO
Ipernaparsl, Ha3HAUYCHHBIE B TEPAlMH CEPACYHO-COCYMNMCTHIX 3a00NeBaHHM, S3BEHHBIX OOJE3HEH,
actMbl, CITN/Ja, TyGepkyJesa, rpummna. OT0 TakkKe YCIHOKaUBAIOIHME JICKApCTBA U TaK Ha3bIBaGMbIC
Jifestyle drugs” (rexapcmea , pexpeayuonnozo ynompebnenus”, HeoOA3AMENbHO —CO2NACHO
VKa3aHusiM 6paua), TIperaparthl JUll HOXYAAHHsS WM JICKapCTBa, NMPUMEHSIEMbIE B pacCcTpOicTBax
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MOTCHIIUY.

Cpenn rinaBHBIX (PaKTOPOB OTBETCTBEHHBIX 32 PACIIMPEHHE SBICHHS MOJICIIKH JICKAPCTB B MHpE
MOXHO BBIJEINTh HEXBaTKy WIM HEJOCTaTOYHOE OCBEIICHHWE JTOil mpobneMel  cpean
PO eCCHOHATBHBIX PAOOTHUKOB 3[IPABOOXPAHEHUS M TOCYIapCTBEHHON aAMUHHUCTPALIMH — INIABHBIM
00pa3oM MOJULIUH M MOTPAHUYHBIX CIIYXO0, a Tak K& 3aKOHOJAATeNlbHbIE HEJOPabOTKU, OTCYTCTBHE
COTPYAHMYECTBA, MEKIY KOMIETCHTHBIMH OOLIErOCYJapCTBEHHBIMH LEHTPaMH (€BPOIMEHCKUMU
u BO3), a Take HexenaHue GpapManeBTHIECKUX QUPM OPEAOCTABIATH CBOU AAHHBIC HA OTY TEMY.

II. daymesiu, M. biakoBcka-bypu, 3. E. ®isnex
OAJIbCUDPIKOBAHI JIIKI - HOBA HEBE3IIEKA JIJISI OXOPOHU 3/JOPOB'SI
AHoTanis

Qanbcudikaris JIiKiB iCTOTHIM YHHOM 3arpOXye€ BCiil cHCTeMi OXOpOHH 340poB's. Bona, mepiu 3a
BCE, MiJIa€ PU3UKY CTaH 310POB'S XBOPHX, 1[0 BKHBAIOTH JIIKM HEBIZOMOI SIKOCTI, @ TAKOX LIKOJUTb
pemyramii JikapiB, QapManesTiB, Mexcectep, (apMmaneBTHUHHX (GipM, a TaKoX HPUBATHUX
1 Iep>kaBHUX IHCTUTYIIH, IO 0OCIYroBYIOTh ManieHTiB. [laHi OKa3yloTh, 0 B PO3BHHEHUX KpaiHax
npoxax chanbcudikoBanux Niki gocsarae 10%,a B kpaiHax, siki pO3BUBAIOTHCS, JOXOIUTH 10 50%,
IpU [BOMY HaWOUIBII TPUBOXKHMM € Maclmrad panToOBOTO IIJBHINEHHS NHOTO  SIBHIIA.
QanbcudikamisM B piBHIH Mipi, MIAralOTh SK OPUTiHATBHI JIKH, TaK i [UKCHEPUKH, HPH LBOMY
HaifyacTille Le IpenapaTd, NMPU3HAuYCHI B Tepamil CepLeBO-CyJIMHHHX 3aXBOPIOBaHb, BUPA3KOBHX
xBopo6, actmu, CHIJTY, TyOepkynbo3y, rpumy. Lle Takox 3acmokiiinuBi ik i Tak 3BaHi ,lifestyle
drugs” (nixu , pexpeayiiinozo excusanns ", He0606'13K0680 32I0HO 3 6Ka3IGKAMU JiKapsl), IpenapaTy
JUISL CXyJHEHHS a0o JIiKH, BUKOPUCTOBYBaHI IIPH pO3JIaJax MOTEHIl.

Cepen TOJOBHMX UYMHHHKIB BIATIOBITANPHHMX 3a PO3IIMPEHHS SBHINA IMiAPOOKM JIKIB B CBITI
MOXHA BHAUIMTH: Opak abo HemocTaTHE OCBITIEHHS IIi€l IpobiaeMu cepell MpodeciitHuX MpaliBHAKIB
OXOPOHH 3I0POB'S 1 JAep>KaBHOI afMiHICTpamii — FOJOBHHM YHHOM IIOJIIIT i MUTHHX CITykO0, a Tak
caMo 3aKOHOJaBYi HEJOPOOKH, BIJIICYTHICTh CHIBIpAIi MiX KOMIETCHTHUMH 3arajbHOAEPKABHUMHU
uenrpamu (esponeiicekumu i BOO3), a takox HeGaxaHHs (apMmareBTHuuHuX (GipM MpencTaBisT
CBOI JaHi Ha L0 TEMY.
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